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Bogota D.C, septiembre de 2026

Doctora

GINA ALEJANDRA ALBARRACIN BARRERA

Sacretarla General

INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacian me permito realizar solicitud de contratacion a
través de la modalldad de Subasta inversa con al fin de ejecutar el sigulente objeto: “Prestar los serviclos de
intervenciones metroléglcas, incluidos repuestos para fos Equipos Isotérmicos y medidores de lemperatura y
humedad y adquirlr un termémetre infrarrojo para la Oficina de Laboratorlos y Control de Calidad de! Instituto
Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima.”

No. de Ticket: 8189
LINEA PAA! POAL ID38TY / 26B5-1.00198

El ptazo de ejecucidn sers desde &l cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion hasta el dia
Dieciocho (18) de diclembre de 2026,

1, Estudios pravios
2. Analisis del sector
3, Soportes del Estudio de Mercada

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Esteban Alvarez Agullar, Profesional Especlalizado del
Laboratorio Fisicogulmico de Alimentos y Beblidas, quien astd en condiclones de hacer el acompafamiento al
procaso y suministrar la informacion y documentacion que para tal efecto se requlera,

Cordialments,

AMELIA VELASGCO CORREDOR
Jofe do Oficing
Oficina de Laboratorios y Control do Calldad

Prepard: Ma. Farnanda Mora Elnlhaslerosb% i
Reforonte POAIPAA: Yull Androa Ramlrez Inz%;p
Raviad: Amctia Volasco Cnrmdor‘;':'

Anaxos; En folios,
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ESTUDIOS PREVIOS -
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

FECHA: AGOSTO DE 2026
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE L ABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION Q GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1 DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESQ
DE CONTRATACION

El Institute Nacional de Vigitancla de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico vy
tecnoldgico, con personerla juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al
Ministerio de Salud vy Proteccién Social y perteneciente al Sisterna de Salud,!

Su objetivo consiste en actuar como Institucion de referencia nacionat en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteceion Soclal an materla de vighancla sanitaria
y de control de calldad de los medicamentos, productos bioldgices, alimentos, bebidas, cosmeéticos,
dispositivos vy elementos médico-quirdrgicos, odontolagicos, productos naturales homeopaticos v los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puadan tener impacto en la salud
Individual v colectiva de conformidad con lo seflalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1393 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. * Stendo asl, &l Invima cuenta con jurisdicclon
a nivel naclonal.

Para el curnplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

"1, Ejercer las funciones de inspeccion, vigitancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia ef articulo 245 de la Ley 100 de 1983
v en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjulclo de las que en estas malerias
deban adefantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion v disposicion para consume.

2, Certificar en buenas practicas y condiclones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos menclonados en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1293 y expedir Ios registros
sanitarios, asl coma la renovacion, ampliacion, modificacidn y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglarmentacion que expida el Goblerna Nacional.

' Articuln 1 del Docrato 2078 do 2012 - "Por of cual sg estobloco fo ostrueturs del Institulo Neclonal de Vigilancla de Modicamentas y Aimontas
{invima), y 80 dorrminpn 10§ funcipnos do sus dopendonciag”
2 Articuto 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y & los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias ¥ las sanciones

que sean de su competencla, de conformidad con la Ley 9% de 1979 v demads normas
reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas v fos procedimientos de operacion a efecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del invima.

6. Liderar, en coordinacidn con entidades especializadas en la materia, la elaboracion cie normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad,

(...)

8. Actuar como labaratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia
y ejercer fa coordinacidn de la Red de Laboratorios a su cargo.

{...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de cafidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia,

11, Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas practicas 0 mejores
estdndares técnicos para la produccion, transporte, almacenamianto v las demads actividades
dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

15. Adelantar carmparias de educacidn sanitaria con fos consumidores, sobre cuidacdos en ol
mangjo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al instituto,

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificaclon internacional para productos objeto de
vigitancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(..

19. Otorgar visto bueno sanitario a fa importacion ¥ exportacion de los productos de su

compelencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes,
(. . ) L]

A su vez, corresponde fa Oficina de Laboratorios y Controf de calidad, dentro de las cuales Yy, para
efectos de la presente necesidad, se destacan, segun la Resolucidon No. 2022035262 del 20 de
septiembre de 2022 , modificada por la Resolucién No. 2023001100 del 16 de enaro de 2023, , como
funciones de la Oficina de Laboratorios v Control de Calldad - OLCC entre otras, las sigulentes:

“Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de andlisis de productos bioldgicas, con
base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control.”

(.)

"Realizar las pruebas analfticas requeridas en el procesc de andfisis de medicamentos,

cosmeticos y prockictos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas cle
inspeccidn, vigitangia y control”

(-..)
“Realizar las pruebas analfticas requeridas en el proceso de andlisls fisico-mecdnico de

dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los Programas de inspeccion, vigilancia v
control "(...)

Y Articulo 4, ibidem
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“Realizar las pruehas analfticas requeridas en el proceso de analisis flsico-quimicos, de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes quirmicos en alimentos y bebidas, con base enlos
Programas de inspeccion, vigilancia y controf”

(...)

"Realizar las pruebas anaflticas requeridas en el proceso de andlisis microbiologicos de alimentos
v behidas, con base en los Programas de inspeccion, vigitancia y controf”.

Asl mismo, la Resoluclon 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por fa Resolucion N,
2023001100 del 16 de enero de 2023, par medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3°,
numeral 14, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alll se designan las funciones especlficas
para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad
los Grupos de laboratorio: Microbiologla de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebldas,
Microbiologla de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas, Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fislco-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
Organismos Genéticamente Modificados vy Productos Bioldgicos, en esta se evidenclan las
responsabilidades para todos los grupos enfre as cuales se encuentra la de realizar las pruebas
analfticas requeridas en los procesos de analisls segln sea el grupo al que corresponda, es declr,
microbioldgico de alimentos v bebidas, productos biologicos, dispositivas médicos, medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de use domaestico, flsico-guimicos de residues de
madicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia y cantrol y necesidades de las direccionas misionales,

Ahora bien el Invima conforme su plan estratégico institucional se ha planteade los siguientes objetivos:
1. Fortalgcer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccion, vigitancia y control sanitario regionalizado con enfoque de rlesgo, asf como el
acompaniamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el emprasario, con el fin de promover y
proteger ta salud de los colombianos; 2. Contribulr a ta Industrializacién, productividad, competitividad
y fortalecimiento de la economia popular del pals, mediante las funciones y serviclos asoclados con
inspeccion, vigilancla y control bajo enfoque de riesgo con estandares de calidad y oportunidad, para
aumentar los niveles de satisfaccion de los distintos grupos de valor, 3, Fomentar la integracion regional
sanitaria con &l fin de optimizar las capacidades de la entidad para contribuir con la transformacidn
productiva del pals y Garantizar el acceso y la transparencia de la informacion competencia de la
entidad, a través de la implementacién de acciones enfocadas a mejorar 108 servicios ciudadanos
digitales, ta seguridad de la informacién y la arquitectura empresarial, con el fin de contribuir con 1a
transformacion digital pablica v el acercamiento al cludadano,

El objetivo “Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacidn de los diferentes
procesos de inspeccion, vigitancia y control sanitario regionalizado con enfoque de riesgo, asl como ef
acompanamiento en tlempo real y oportuna al emprendedor y el empresarto, con ef fin de promover y
proteger la salud de los colombianos” guarda directa relacion con el proyecto de inversion:
“Fortalecimiento de la inspeccian vigitancia y control de los productos competencia del INVIMA a nivel
Nacional”, en el marco de este proyeclo se ha trazado como objetivo especifica: "Optimizar los
procesos de inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia del invima”, para ello se
requiere el desarrollo de acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos
cormpetencla del Invima.
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Como anteriormente se menciond dentro de Ja Qficina de laboratorios se han establecido grupos
especializados que realizan diferentss tipos de analisis, precisando que los laboratorios deben estar
avalados para prestar al servicio.

Dado lo anterior, fa Oficina de Latioratorios y Control de Calidad del Instituto requiere usar equipos
isotérmicos para medician y control de las variables temperatura y humedad, como los equipos para
control de temperatura’, entre ellos: incubadoras, hornos, bafios iermostatados, refrigeradores,
congeladores, ultra congeladores, autaclaves, estufas, muflas, cuartos frios y cuartos de incubacion,
los cuales son necesarios para asegurar las condiciones de temperatura de las diferentes matrices o
materiales de referencia empleados en et desarrollo de las técnicas analiticas y en las diferentes etapas
de los procesos para el andlisis de muestras competencia del Invima: asl como también de los
termometros, termohigrémetros v dataloggers, utilizados para medir 1as condlciones de temperatura de
las muestras recibidas, monitorear las condicionas de temperatura y humedad en las diferentes areas

de analisis, y verificar la tamperatura interna de los equUIpos para control de temperatura para garantizar
al ptimo funclonamiento de estos.

Paor consiguiente, las intervenciones metrologicas objeto de este proceso coniractual para los equipos
mencionados anteriormenta son las siguientes:

-Instalacion de repuestos: Correspondiente a la reparacion de un equipo para disponerlo dentro de las
especificaciones requeridas antes de ejecutar repotenciamiento preventiva.

-Repatenciamiento;  Correspondiente a la  actividad programada de Inspecciones, tanto de
funcionamiento como de seguridad, ajustes, andlisis, limpieza, lubricacién, que deben llevarse a cabo
en forma periddica con base en un plan establecido. El propdsito es prever averfas o desperfectos en
su estado Inicial y corregirlas para mantener ta instatacion en completa operacion a los niveles v
eficlencia éptimos, antes de ejecutar calibracion yio calificacion.

-Calibracion: Correspondiente a la operacidn que bajo condicionas especificadas establece una
retacion entre los valores y sus Incartidumbres de medica asociadas, obtenidas a partir da los patrones
de medida, y las correspendientes indicaciones con sus incertidumbres asociatlas y utiliza esta
informacion para establecer una relacién que permita obtaner un resultado de medicia a partir de Lna
indicacidn. La calibracion se realiza en puntos requeridos para lo cual la firma que realizara Ja calibracion
debe estar acreditada por e Qrganismo Nacional de Acreditacion - ONAC,

-Calificacion: Correspondiente a una verificacion documentada de que el equipo se desempena segun
lo planeado en todos los intervalos o puntos de operacion previstos, con patrones calibrados en éstos
los punlos de operacion o en un rango que los incluya.

Las intervenciones metrolégicas de los equipos isotérmicos de los laboratorios se ancuentran
cantempladas dentro de la normatividad que, como entidad requlatoria, el Invima cumpla dentro de efla
se destacan: el Informe 44 de fa Organizaclon Panamericana de la Salud/QOrganizacién Mundial de la
Salud (OPS/OMS), el numarat 12, galibracicﬁn, calificacion y verificacion de equipos, Instrumentos y
otros, dispone que: "Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las

* Enuipos de mediclan y contral da las varleblos tamparature y humadad
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propiedades fisicas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validaclos y
verificados (cuando aplique).”

Asl mismo, la Norma ISONEC 17025:2017%, en los numerales 6.4.5, 6.4.6 y 6,4,7 contiene; "&/ equipo
utifizado para medicidn debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o fa incertidumbre de
meadicion requeridas para proporcionar un resultadeo valido™

“El equipo de medicion debe ser calibrado cuando. - la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan
a la validez de los resultados informadas, y/o, - se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad metrolégica de los resuftados informados”

" El laboratorio debe establecer un prograrma de calibracidn, el cual se debe revisar y ajustar segun sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracidn”,

Ademas, la norma ISOAEC 17025:2017 an el numeral 4.1.3 establece que, "/ laboratorio debe ser
responsable de la imparcialldad de sus actividades de laboratorio y no debe permitir presiones
comerciales, financlieras u otras que compromstan la imparcialidad”, por fo anterior, los laboratorios ce
ta OLCC deben ser garantes de la sjecucion de las actividades contratadas de manera imparcial; por
esto, el desarrolio de las actividades metroldgicas de calibracion/calificacion y repotenciamiento deben
desarrollarse por técnicos diferentes, es declr, el téonico gue realice ol repotenciarmlento no puede ser
&l mismo que realice la calificacidn.

Las intervenciones metroldgicas de repotenciamiento, calibraclén y calificacion son programadas a
traves del Plan de control de equipos o instrumentos de cada Labaratorio; la frecugncia entre estas
Intervencionas estd definida por los resultados anleriores, es por ello que, los equipos isotermicos v
medidores de temperatura y humedad requeridos para intervenir, varfan segtn definiciones de
intervalos de callbracion de cada laboratorio, en su propio registro de plan de control de equipos o
instrumentos adicionalmenta, 10s requerimientos de instalaclon es de repuestos son establecidos
cuando a los equipos se les ha detectado una falla durante uso, verlficacion intermedia, calibracion,
calificacion, o control de ruting, y no son programados dentro del plan de control de equipos o
Instrumentos, por lo tanto, no es posible definir frecuenctas de esta intervencion, £s impertante aclarar
gque el tipo de intervencionas metroldgicas a realizar v los puntos de control varian segun
particularidades de cada laboratoric, en sus requisitos de actividad de control (calificacion vio
catibracion),

Por lo anterior, para la vigencia 2026 se realizo la programacion da intervenciones de los equipos gue
lo requerian seglin los planes de control de equipos e instrumentos, proplos de cada laboratorio,
encontrando que se raquieren, diferentes Inlervenciones, en los diferentes laboratorios del Instituto toda
vez gque garantizar el correcto funcionamiento de estos equipos es indispensable para realizar los
andlisis requeridos por et proyecto de inversién denominado, Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en fa inspeccion, vigiancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional, que liene por objetivo especifico: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara
(VC), ya que en cumplimiento de los objetivos estrategicos establecidos, as necesario adelantar
actividades de Indole tecnico y administrative para realizar las intervenciones metrologicas
{repotenciamiento, verificacion, calificacion y/o callbracién) de los equipos isotérmicos® v equipos
medidores de temperatura y humedad anterlormente mencionados, respaldando asi &l desarrollo del

B INSTITUTO COLOMBIAND DE NORMAS TECNIGAS Y CERTIFICACION. 2017, Roquisitos ganerales para fn compotoncia de los laboratorins do ensayo y
eallbracién - NTC-ISOAEC 17025 2017ICONTEC. Bogotd D.C, Colombia
¢ £5 un sisloma con un volumen carrade en donde 5o calablocen condiclones aspecificas de lomgaratura,
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proyecta de inversion en tanto esta contratacion asegura la confiabitidad de los resultados emitidos por
los laboratorios, v les permite contar con equipos que puedan asegurar los pardmeatros de calidad
analltica establecidos, como son fa repetibilidad y reproducibilidad de fas mediciones, generando datos

confiables y requerimientos de equivalencia internacionales, evitando 1a obtencién de resultados falsos
pasitivos y/o falsos negativos,

Por otro lado el equipo con que se cuenta actualmente es un EXTECH modelos IRTEO0 con capacidad
de mediclon de temparatura superficial por infrarrojo {IR), opera en un rango de -3G a 350 “C (-22 a
662 °F), con resolucian de 0,1 °C/°F y exactitud de +3,5 °C en el intervalo de -30 a { °C (-22a32°F)y
(1 % defalectura + 1,5°C [2.7 *F]) entre 0y 350 °C (32 a 562 °F}. El mencionado equipo fue adquirido
en 2017 y cuenta con 9 afos de uso continuo (esta fuera de cuaiquier tipo de garantia). La ultima
calibracion fue reafizada por ta compafia nacional de metrologia CONAMET el 2025-12-12. La
calibracién realizada 2! equipo evidencio desviaclonas significativas respecto a las especificaciones de
exactitud declaradas por el fabricante. En particular, para el punto de aproximadamente -30 °C, el
equipo presentd una correccion de -7,4 °C, valor que excede ampllamente la exactitud especificada
por el fabricante de +3,5 °C para el intervalo de -30 "C a 0 °C. De igual manera, en e} rango de 2 °C a
8 °C, correspondiente a condlclones criticas de almacenamiento y control de productos bigldgicos v
farmacéuticos, se observaron desviaciones cercanas a la exactitud especificada por el labricante.Este
instrumento es utilizado de manera rutinaria en la recepcion de muestras de productos bicldgicos,
Incluyendo vacunas, sueros y hemoderivados, donde la verificacidn inmediata de ia temperatura es
critica para garantizar que las condiclones de conservacién se han mantenicdo conforme a las
especificaclones establecidas por los fabricantes, En este contexto, asegurar la confiabilldad y exactitug
de las mediciones es fundamental para la integridad de fas muestras y la validez de los procesos

anallticos posterlores, motive por el cual se hace necesarla |a adquisicion de un nuavo termdmetro
infrarrojo.

En este contexto, se considera téenicamente convenionts contratar un proveedor integral que cuente
con capacidad para coordinar los servicios de repotenclamiento y calibracion, o bien, que se
proporciong uno u otro servicio, por parte de un tercero o atiado estratégicn, esto debido a gue ello
permite una gestion unificada de las intervenciones metrolégicas, optimizando tlempos de ejecucion,

logistica de programacion, disponibilicad operativa de los equipos y trazabilidad documental de cada
instrumento.

Bajo este esquema se facifita la plansacion secuenclal de actividades, garantizando que 105 equipos
sean sometidos primero a las acciones de ajuste, mantenimiento o repotenciamiento requeridas vy
posteriormente a la calibracidn correspondiente, evitando reprocesos, desplazamientos innecesarios y
periocios prolongados fuera de servicio. Asimismo, se mejora el control administrativo y técnico del
contrato, at centrallzar ta atencidn de miiltiples equipes v sedes bajo un solo responsable contractual,

Lo anterior, sin perjuicio de fa exigencia de independencla técnica entre ambas actividades, razén por
la cual se mantiene la condicion de que la calibracion del mismo eqguipo no sea ejecutada por quien

realizo previamente el repotenciamiento, preservando asi la objetividad, imparcialidad v confiabilidad
metrolégica de los resultados.

Por otra parte, de conformidad con lo dispuesto en e articulo 3° de la Ley 80 de 1993 an cuanto a los
fines de ta contratacién estatal, “Los servidores publicos tendrdn en considerasion que al celebrar
contratos y con fa ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,
la continua y eficiente prestacidn de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses
ce los administrados que colaboran con olla en la consecucion de dichos fines”,
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Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcion soclal que, como tal,
implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucldn Polltica indica que son fines esenclales del Estado: "servir
a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos
y deberes consagrados en la Constitucidén”. Y es en atencién a los mismos, que se requiere de la
presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion con los
planes, programas v proyectos del sector salud.

=  CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar los servicios de intervenciones metroldgicas (Instalaclon de repuestos,
repotenciamiento, calificacion y calibracion) de los equipos lsotérmicos y de medicién de las variables
de temperatura y hurmedad, no se podria garantizar la realizacion de los anallsis y 1a confiabilidad de los
resultados para o cual se requiere del buen funcionamiento de los equipos y por ende asegurar las
mediciones de las condiciones amblentales en areas de trabajo y verificacion adecuada de fa
temperatura de la recepcion de las muestras, asi como el correcto desempeno de 10s equipes para
control de temperatura, afectando la veracidad de la emision de resultados por parte de los Laboratorios
del Invima y finalmente poniendo en riesgo 1a acreditacion de los laboratorios.

La no realizacion de las Intervenciones metroldgicas de los equipos isotérmicos afectarla las
condiclones de almacenamiento de muestras, materiales de refarancia, medios de cultiva v reactivos,
lo que fevarla a inhahilitar ef uso de estos equipos, y pondria en rlesgo la realizacldn de los analisis de
muestras competencia de la entidad y, en consecuencia, no se cumplirla 1a mision del Instituto,

No elecutar las Intervenciones metrologicas de los equipos, conllevarla a su obsolescencia, por lo tanto,
el laboratorlo incumpliria con lo establecido en &t plan de control de equipos programado, lo que
confleva a un incumplimiento de uno de los requisitos de 1a norma NTC ISONEC 17025:2017, norma
bajo la cual los laboratorios del Invima se encuentran acreditados por el Organismo Naciona! de
Acreditacion de Colombia — ONAC,

Por ultimo, la no ejecucion de las intervenciones metroldglcas generarla rasultados falsos positivos o
negativos, al utilizar equipos fuera de contral metroldgico, afectando la oportunidad de respuesta a los
clientas, generando posibles rlesgos legales y aurmentando los costos de la entidad en detrimento del
desarrolio del proyecto de inversion,

En cuanto a to que respecta a la adqulsicion det termometre infrarrojo, la no adquisicion de este nuevo
equipo incrementa significativamente el riesgo de contar, a corfo 0 mediano plazo, con un equipo gue
no cumpla con los Errores Maximos Permitidos (EMP) establecidos por el labaoratario, debido a la
tendencia de derlva ya evidenciada y al desgaste proplo de su vida Util. Esto podria derlvar en
mediciones inexactas durante la recepcidn de muestras, comprometiendo la capacidad de verificar &l
curnplimiento de las condiciones de transporte y conservacion, Como consecuencia, se Incrementa el
rigsgo de aceptacion de muestras que no cumplen con los criterlos de calidad, o de rechazo injustificado

7 de 180




ﬁm:f/ll"‘ﬂQ ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

~ Codigo: GCON-FORTT 1 Versibn: 61| 'Focha de Emisién'ab26-06:01 "~ | Plging 8 ds 166
| |

de muestras conformes, afectando la confiabilidad de log resultados analiticos, la trazabilidad
metrotdgica y el cumplimiento de requisitos regulatorios.

» CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

Este proceso pretende dar cumplimiento a la mision, vision, objetivos y metas, contenidas en fa
Plataforma Estratégica del Instituto, especificamente se encuentra en armonia con la tinea estratégica
de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la dependencia que corresponde a conlribuir a la mejora
continua def estatus sanitario del pais mediante el fortalecimlento de la inspeccion, vigiancia y control

sanitarlo con enfoque de rigsgo garantizando la proteccion de la salud de o3 colombianos v el
recanocimiento nacional e internaclonal.

A su vez, de conformidad con o previsto en la Lay 152 de 1994, el Estatuto Crganico de Prasupuesto
y &l Decrato 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyactos de inversion registrado en el

Banco Nacional de Programas y Provectos de Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departarenta Nacional de Planeacion.

En consecuencia, ta contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcads dentro del
proyecto de invarsidn, tal y como se describe a continuacian:

CODIGO BPIN: 262300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del invima a nivel nacicnal,

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccién,
vigilancia y control Sanitario de los preductos de uso Y CONSUMo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN; Optirmizar la ejscucion de procesos de fiscalizacion
sanitara (IVC),

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para ef
control de calidad de los productos de calidad de jos productos competencia del Invima,

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y
LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION,

2.1, OBJETO:

Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas, Incluidos repuestos para los Equipos Isotérmicos
y medidores de ternperatura y humedad y adquirir un termametro Infrarrojo para ta Qficina de

Laboratorios v Control de Calidad det instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos -
tnvima,

2.1.1. ALCANCE Al OBJETO: Para efectos del presente proceso de contratacion, 10s servicios y
bienes requerldos se encuentran distribuidos en los siguientes grupos: Grupo 1:
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Intervanciones metroldgicas de equipos isotérmicos de los laboratorios Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas (LFQAB). Microblologia de Alimentos y Bebidas (LMAR), Productos
Bioldgicos {LPB) y Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas
(LFMDMYOT); Grupo 2; Intsrvenciones metroldgicas de equipos isotérmicos de los
laboratorios Fisicogquimico de Productos Farmacéuticos y Qtras Tecnologlas (LFQPFYOT),
Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologfas (LMBPFYQT) y Organismos
Gendtlicamente Modificados (OGM)Y; Grupo 3; Intervenciones metroldgicas de termometros,
termohigrometros y demdas equipos de medicién de temperatura y humedad de los
laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, y Grupo 4: Adquisicion de un
(1) termdmetro infrarrojo para el Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos. Las
actividades, equipos, cantidades y especificaciones particulares de cada grupo se
encuentran descritas en @ Anexo Tacnico y demas documentos del proceso.

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

Tabla 1. Cddigos UNSPSC Grupos 1, 2y 3
Lo e e i s GRUPOSA, 2B .
CODIGO B
. UNSPSC:.| .. _‘SEGME&TU‘ o . FAM’L'A IR ,:;;;.:,CLASE L ) ‘,PRDDUGTD
81 10 05
Servicios Basados an Serviclos Profesionales 16
81101605 Sarviclos
Ingentarta, Invastigaclén y Da Ingentarla y Ingenieria Mecanica
Electromocdnicos
Tecnologla Arquitectura
81 10 17 06
81101706 Sarylclos Basgados an Sarviclos Profesionales Ingenlera elécirica y Mantenimianto da
ingoniaria, Investigaclon v Da Ingenierla y slectranica aqulpos de
Tecnologla Arguitectura Laboratorio
81 14 04
Serviclos Basados an 15 Reparaclan o
81141504 Ingenieria, Invostigaclon y Tacnaloglas da Comntrol de catidad | caltbracldn de prusbas
fabricacléon .
Tecnologia de aquipo
Tabla 2. Cédigos UNSPSC Grupo 4
, R : . GRUPD 4 . : e
coDiGo _ o . . eiake. 4 N
41 1 22
41112204 Equipo de Laboratorlo, Instrumentos de Instrumentos da 04
madiclan, observactin y mediclén, obsarvacion y medicién de Plrametras
prushas ansayo ternperatura y calor
41 11 22 10
Equipo de Laboratorio, Instrumantos de Instrumeantos de
41112210 madicidn, observacion y modiclon, obssrvacion y madicién da Termémetros da
lectura remota
pruabas ansayo ternperatura y calor ]
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Equipo de Laboratorio, Instrumantos de Instrumentos de
iz madicion, obsarvacion y mediclon, obsorvacién y madicion da Indicador de
tamparalura
pruebas ensayo temperatura y calor
41 11 42 '
41112224 Equipo de Laboratorip, tnstrimentos de Instrumentos da 24
madicion, obsarvacidn y madicién, ohservacion y madicién de Termdmedry infrarrojo
prushas ) ansayo temperatura y calor

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1933, consagra que, "as estipulaciones de los contratos serdn las que,
tle acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a sy esencia
y naturaleza. (...} Las entidades podrdn celebrar los contratos ¥ acuerdos que permitan la autonomia
e la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. £n los contratos que cefebren las
enlidades estatales podrdn incluirse las modalidades, condiciones v. en general, las cldusulas o
estipuiaciones que fas partes consideren pecesarias v convenientes, siempre que no sean contrarias a

la Constitucion, la ley, ef orden publico v a los principios y finalidades de esta ey y a los de buena
administracion”,

Tenlendo en cuenta 1o anterior, la necesidad indicada en &l presente documento se satisface con la

celebracion de uno o varios contratos que, de acuerdo con sus elementos esanciales ¥ naturales
corresponden a:

Tabla 3. Tipologla de contraios

Obra gl
Consultorfa e
RrestadIsTdE eIt :

Concesion i _—
Suministro » |
Arrendamiento el

Comodato ) e
Mandato e
Convenio de asociacin T
Donacion ]
Otro __,_,._.-H-""""_;FH_

NOTA: En caso de que, coma resultado del presente proceso de seleccion, el Lote No. 4 sea adjudicado a un
proveedor que no resulte adjudicataria de ningdn otro de los lotes chjeto del proceso, la refacién juridica derivada
de dicha adjudicacion se formalizara mediante un contrato de compraventa.

2.4, ESPECIFICACIONES TECNICAS:
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Fn el contrato a celebrar, son requeridas las especificacionegs técnicas descritas en el correspondlente
ANEXQ TECNICO, tas cuales deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo

el término de gjecucion del contrato.
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2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su ptima gjecuicion, se requieren los siguientes documentos:

Tabla 8, Aulorizagiones, permisos v licancins.

2.6.
26.1.

2.6.1.1,

feoricla
Recomandacidn del Comité Asesor de X Comité Asesor do Contralacién
Contratacion
Certiltlcada da inclusién en al Plan Asosor de [a Direccién General |
Anual da Adgulstclones X con delegacldn de funclones
dal Grupo de Gestion
” 5 Contractual
Gertificado de antecedenios https.fiwww.procuraduria,gov.,
disciplinarios, fiscales, judiciates, co/CertWEB/Certificado.aspx?t
medidas corraclivas y REDAM, po=2
En caso de que se trate de persona hitpz:/fwww.contralorla.gov.co/
Juridica deben verfficarse los det control-fiscal/responsahilidad-
reprazentante legal v los de la persona fiscalicartificado-ta-
jurfdica como tal X antecadentes-fiscales
hitps:/fantecedantes.policia.go
v.co:7005MWebJudicialindex.x
htmi
https:/fsrvenpe.poficla.gov.co/P
SC/frm_cnp_consulta.aspx
Autorizacién para contratar dal Cémara de Comarclo —
representante legal de la persona X Certificado de Existencla y
| Juridica, Representaclédn,
Licancia o permiso de autorldad X
amblental
Autorizacion o parmiso de
fungionamiento o habititacidn
|_Licencla g permiso da construccion

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

DEL CONTRATISTA:

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el dptimo cumplirmiento contractual.

2. Ejecutar las actividades contratadas con diffgencia, responsabilidad e idoneidad, garantizando el

cumplimiento éptimo del obijeto contractual,
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3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisidn del contrato, una vez se hayan
cumplido todos los requisitos legales necesarios.

4, Presentar mensualmente o cuando el Supervisor o requiera, el informe de actividades de acuerdo
con (0§ parametras sefialados por el Supervisor.

5. Informar de manera oportuna al supervisor asignado cualquier situacion a inconveniente gue pueda
afectar el desarrollo normal dal objeto contractual,

8. Cumplir como contratista con tas obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas
en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.

7. Responder por sus actos u omisiones durante 1a ejecucion del contrato, esnacialmente si con ello
se generan perjuicios a ta entidad contratante o a terceros.

8, Acatar las instrucciones y recomendacionss del supervisor, siempre que estén enmarcadas dentro
del objeto y las obligacionas contractuales.

9. Prastar los sarvicios contratados con autonomia téenica y administrativa, respetando los terminos
acordados vy los principlos del derecho publico,

10. No acceder a presiones, amenazas o paticionas ilegales que busguen influenciar indebldamente el
cumplimiento del contrato, En caso de presentarse, debera informarlo inmediataments al Invima.

11, Cargar y actualizar en su usuario dal Secop il, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante |a ejecucion del contrato,

12, Cumplir con todas las obligaciones adicionales que sean necesarlas para el adecuado desarrollo
det objeto contractual y que sean requeridas por la entidad contratante.

13. Las demés que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS .OS GRUPOS:

1. Programar reunion junto con el supervisor y/o responsable de metrologia, dentro de los ocho (8) dias
calendario slguientes a la suscripclén del acta de inicio v antes de iniciar las actividades de
instalacion y/o intervenciones metroldgicas, donde segln requerimientos de cada uno de 1os
laboratorios de la OLCC y de acuerdo con lo establecido en el Plan de controf de equipos ©
instrumentos, se establezca un cronograma de elecucion por equipo, para realizar 1a instalacion,
recoleccion y devolucion de equipos (cuanda aplique), asl como el desarrollo de las intervenciones
metroldgicas de acusrdo a la disponibllidad y necesldad de los laboratorios, ademas de las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Las intervenciones
metroldgicas denominadas como; caltbracion y/o calificacion siempre deberan ser ejecutadas
después de la intervencion meatroldgica de repotenciamiento.

2. QGarantlzar que las actividades de calibracion correspondan a un alcance acreditado, bajo el
asquema NTC ISO IEC 17025:2017 en relacion al equipo ¢ instrumento a callbrar, 1a magnitud, los
puUNtos, rangos e incertidumbres expandidas de medida que sean requeridas para cada equipo. En
todos los casos, el alcance de acreditacidn debe ser verificado en el directorio oficiat de acreditacién
del organisma Nacional de acreditacion de Colombia ONAC o en el directorio de acreditacion o base
de datos de cualquier otro Organismo de Acreditacion que haga parte de los Acuerdos Multitaterales
de Reconocimiento (MLA/MRA} donde participe ONAC, cuyo certificado de acreditacion debe
mantenerse vigente durante el plazo de ejecucion del contrato, por lo que se debera presentar el
(los) certificado(s) de acreditacton vigente(s) bajo la NTC ISQAEC 17025:2017 emitido(s) por ente
acreditador naclonal o por cualquler otro Organismo de Acreditacién que haga parte de los Acuerdos
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Multitaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC, de la(s) firma(s) que realizaran
la callbracion de los diferentes equipos.

Garantizar que el organisme evaluador de la conformidad {laboratorio de calibracidn ¢ equivalente)
emita sus informes en pleno cumplimiento de 1os requisitos de acreditacion incluyendo el calculo del
afror de medida y/o fa correcclén, de acuerdo con la definicion establecida en el Vocabulario
Internacional de Metrologla — VIM, 3ra Fdician, Afio 2012

Lievar a cabo las actividades de calibracién de los equipos isotérmicos y medidores de temperaturg
y humedad de acuerdo con las tablas 4, 5, 6 y 7 teniendo en cuenta Que los puntos elegides para
realizar la actividad deben ser aprobados por el supervisor del contrato previa revisidn de los
alcances de! laboratario acreditado que ejecuta la actividad.

Elecutar las actividades de calificacion y verificacion posteriores a los repotenclamientos de fos
equipos para control de termperatura en cada uno de los puntos de temperatura, %CO2, humedad
¥ presion sclicitados por 10s laboratorios en el numeral 2.4. Los ajustes que pudieran ser requeridos
a los puntos de control deberan ser aprobados por el responsable de metrologla de cada laboratorio
de modo que se asegure que 10s nuevas puntos de control se encuentren dentro del alcance de
acreditacion de la firma que ejecutard la calibracion

Entregar los reportes que describan las actividades ejecutadas y los resultados, para las actividades
de repotenciamiento, calificacién o verificacion. En todos 10s casos deben incluir cormio minima log
aspectos sefalados con “x", en la Tabla 10. Requisitos de soportes documentales de intervenciones
metrolégicas, segun la intervencidn de la que se emita soporte, documentos que deberan entregarse
tanto fisica como digitalmente al responsable de metrologia de cada laboratorio en un término menor
o igual a diez (10) dias calendario contados a partir del inicio de Ia intervenclon metroldgica de cada

equipo. Los informes de calibraclon deben dar pleno cumplimiento de los requisitos de la 1ISO 17025:
2017, que respaldan su acreditacion.

Tabla 10. Requisitos de soportes documentales de intervenciones metroldgicas

Soporte documental inpreso yio digital en
papel mamiratade da la firma que realiza X X X X
la confirmackin metroldgica
5
Si et ente no asta
acraditado so debe
. . i
Logo de enle acroditacor sl aplica cn anexar roqulsias del
. . . i anexa A de Crilerios i )

rafarancia a las polticas propias del antas Mo aplica espocificos de No aplica No agpfica
acreditador agreditaclon -trazabllidad

metraléglca-CEA-4.1-07

Varsidin 4. 2012-0MAC. o

reemplace o madifique.

Thuto,  por  ejemply:  Roportte  de
rapotenclamients, iInforme dg callicacion, X X X X
cartifigads de calibracidn,
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Vorificacion
Exioma.
Nombre y direccion dot lugar donda s
realizaron lag canfirmaciones . ) .
metroldgicns, sf Muera diferonte o o Opcional % No apliea Na aplica
direceldn dal faboratorio
identificacién  unica  dpl  documania
soparted ¥y en cada  pagng una
identificacion para asgurar qua cada ung Opclonat X Qpeional Qpeionat
25 reconacida como parte dal documanto
q idanilficackin dal final daf documanto
Mombra dal clients X x X X
Eireccion dol cliontn Opclanat X Opcional Opaional
Descripsldn Onles del equipo; nombra,
rm#rcl modelo wo namgro deo sorig,
numere  de  invenlantn ylo  ndmera X X X X
idomtificackin, segdn requerimientos dot
Labaoratorio
Fachn di recepcion, cuandn estd sea
esencial para la valldee y 1a aplicacién de
los rosulipdos (En case do quo al equipa X X X X
A anvie a las  Instalacidn oz dot
proveedor)
Idpntiflcacian dat métods utiizade vio
tlescripeion de actividad realizada con X X X X
rolacian da  normas  de  refarencla
apllcadas
Fecha de ajecucion dae la actividad X ¥ X X
.4
Cutando an af
Rangao ¢ punio de medicidn conlralado repotenclamiento zo X X X
roalizd vorificacidn vy
ajustas,
Condicionas  amblontales  duranta  la
elecucion de la actividad qug influyan on N aptica X Opclonal Opcional
log rasyitaciona
Identificacion o potrones dentro dit X
documento soporie
Los patronas doban gstar calibrados en Cuarlc;?v?;igrﬁztﬁcfgr del
los. purtas do Opclonal acur eelitads oo r‘;ml o QOpclonat Opclong!
calificacionicatibracidniveriicacién o en ditod 'd o
un rango dentro dat cual so oncuontren acrogia .mi 1908 Sar
DSOS PUNLOS, oxigica
X
Resullados do  cada  actvidnd  en fnetulr resutiadoy do
unigades dol Sistema Internacional o su verificagion antas y X X X
raspectiva conversidn, st ga posiblg, daspuéds de ajusta o
cuanda apliglie
Incartidumbra de madicidn en unidadgos
del Slstema Intarnacional, o s respactiva Na aptica X Ma oplica Mo aplica
convarsion, sl ga posible
X X
X : comynicadns comunicados
. Opcional, 5i son *
Cumptimionta da criterlos de aceptogion Cormunicados por c‘:‘ldﬂ comunicacos por el por cada por cada
Laboratorio o segin Labaratorlo Laboratoria o Lahoratorio o
normatividacd * sequn sagun
normatividad normatividad

15 da 150




| . GESTION CONTRAGTUAL _
aﬁ’ls/if'ﬁb I ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

[ERE i

 Codigo: GCON-FOR1Y | Version: 01| Pacha da Emision-2028-06:01 T Paging 18 de 1507
[ !

Ardlisls getallade de posibles causas vio
descripcitn de acclonss lomadas en caso
de falla de luncionamiento an alguna X Mo aptica X X
prueba roalizada en el equipn durante ia
_Intarvension {coandn apligue). o
Cualgulor limitacién para el uso pravista,

opinlones, obrervaciones sobre - . ,
funcionamieno sl equipo sho X No aplica Cpeional Opclonal
intarprataciones.

Doclaracidn de que los resullacos solo
Bstan  ralaciohados  con  los  ftems Onpclonal X Opcional

Qpcionat
intarvanidias cuands carresponda
Nombra, funcidns y firma o identificacion ' Oncional
afivalente de las personas que anlgrizan P X X X

ai documento soporte
Fuente. Oficing de laboratorios y Contral de Calidad INVIMA

7. Cuando se requieran ajustes sobre los documentos, se debera cumplir lo establacido en {a 18O
17025, en relacidn a los suplementos de certificados de calibracion, donde cualquier ajuste
requerldo a los informes de repotenciamiento, verificacion, calibracién y/o calificacion, debera
manifestarse con fa presentacion del documento ajustado en un tiempa no sUperior a tres (3) dias
habiles, Et documento soporte que requiere ajuste lo conservara el laboratorio mientras se recibe el
soporte corregido,

8. Entregar en conjunto con los respectivos informes de las Intervenciones metroldgicas, para cada
uno de los equipos Intervenidos, un sello o etiqueta con fa siguiente informacion: Nombre de la
empresa, numero de serle del equipo o nimero Unico de identificacion, tipo de servicio (instalacidn),
fecha de realizacion,

8. Mantener durante la ejecucion del contrato v hasta su finalizacion, el personal del equipo ofertado
en la propuesta; cualquier cambio debe ser previamente aprobado por el supervisor del contrato
segun corresponda, garantizando que el nuevo persanal cuente con los requerimientos exigidos en
el pliego de condiciones sin costo adiclonal al Instituto y reservandose el derecho a su no aprobacion.
Ellnvima podra exigir el retiro de cualquiera de los miembros del personai que eiecuta las actividades
contractuales por motivos de segurldad, idoneidad o cumplimiento y este personal deberd ser
reemplazado en un término no mayor a tres (3) dias habiles.

10. Indicar en los informes de Repotenciamiente Preventivo y/o Corrective fa cantidad en kilogramos
(kg} y el tipo de refrigerante que haya sido utilizado, informacién que deberd incluirse en los informes
en el caso que durante dicho repotenclamiento preventivo a carrectivo haya sido necesaria la
recarga parcial o total de refrigerants en equipos tales como congeladores, refrigeradores,
ulitracongeladores, cuartos frios, cadmaras climaticas, chillers, entre otros.

11. Atender ta obligatoriedad de priorizar la contratacion de personas naturales, de por lo menos
el 5% de sujetos de especlal proteccién constitucional como mujeres en estado de embarazo,
victimas de violencia y del conflicto armade, la poblacién adulta mayor, persenas que sufren
de enlermedades huérfanas, poblacion en pobreza extrema, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacidn, afrocolombianos, palengueros, raizales entre otros,
reconocidos constitucionaimente. Esta situacldn debera acreditarse a través de los

mecanismos establecidos en la norma y su incumplimiento injustificado generara las
sancionas establecidas en el contrato,
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NOTA. Serdn propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaclones y en general las
infarmas y trabajos realizados para cumplir f objeto de este contrato, El contratista no podra hacer uso de estos
para fines diferentes a los de! trabajo mismo, sin autorlzacion previa, expresa y escrita de la Enfidad Estatal,

2.6.1.3 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPOS 1y 2;

1. Presentar dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcion del acta de inicio y antes
de iniciar la ejecucién de repotenciamientos, el formato de reporte de repotenciamiento, que
evidencle cumplimiento de la Tabla 10, Requisitos de soportes documentales de Intervenciones
metroldgicas de las Qbligaciones para todos los Grupos, per parte de la firma que ejeculard
repotenciamiento, para aprobacidn por parte del supervisor del contrato.

2. Presentar dentro de los ocho (8) dlas calendarlo siguientes a la suscripcion del acta de inicio y antes
de Iniciar 1a ejecucton de las calificaciones, los siguientes documentos difigenciados por la firma que
ejecutara la calificacion, para aprobacion por pante del supervisor del contrato,

» Formato de informe de calificacion operacionat y de desempefia.

+  Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificacion oparacional y
de desempefo de los equipos para control de temperatura, que debe incluir, como minimo, para
cada uno de los tipos (bafos seroldgicos, refrigeradores, incubadoras, hornos, estufas,
congeladores y uliracongeladores, muflas, y autoclaves) de equipos para control de
temperatura refacionados, los siguientes requisitos,

¥ ldantificacion de normatividad aplicada para la ejecucidn de la actividad o para definicién de
criterio de aceptacion

v Descripcion completa de, como minimo, las actividades para la calificacion de Equipos para
control de ternperatura, segan Tabla 11 Callficacidn equipos para control de temperatura.

TABLA 11 CALIFICACION EQUIPOS PARA CONTROL DE TEMPERATURA

o - CAUFICACION AUTOCLAVES -
CALEFICACIGN OPERACIONAL: Prusbas:.con camam vala; o

¥ Uniformidad (homogeneidad) de temparatura en cAmara vacia, como la dilerencia maxima entre ai
valor medio de 1a temperatura medida en la ubicacién del sensor situado en el centro del recinto
objeto del estudio con respecto a la temperatura madia obtenida con cualquiera de las atros sensores
situados an diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio, con el fin de verificar
la distribucion da calor,

¥ Estabilidad de temperatura para establecor fluciuactones temporales de temperatura duranta un
clelo, una vez se ha ltlegado al squilibrio térmico a través de la diferencia, en ef pericdo estable entre
la mayor y la menor temperatura medida a través del tiempo establecida.

v Verificacidn del sensor de presion, determinando la diferencia entre el promedio de minimo 7
mediciones de presion, lomadas por un instrumento referencia y el indicador del sensor,

v Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptaclon establecido par cada
Laboratono para cada equlipo, de estabifidad, umfc:rm:dad y ver:ﬂcaclén d@l SENS0r,

v Uniformidad (hamogcncidad) de temperatura a traves de [a diferencia maxima enlre of valor medto
de la lemperatura medida en ta ubicacidn del sensor situade en el centro del recinto objeto del estudio
con respeclo a la temperalura medla obtenida con cualquiera de los otros sensores situados en
diferentes puntos de fa zona de ensayo del recinto objelo del estudio, con @ fin de verificar la
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distribucion de calor y adicionalimenie verificar quoe se alcanza fa lemperalura de esterllizacion en ioda
el area do trabajo colosando indicadores quimicos en los mismos puntos donde se colocan los
SONSOres,

Prueba de desaffo microblolégico: Introduclende microorganiamos en las cicios e incubandolos
despuds,

¥ Caleutar tiompo real de esterilizacién de carga a 121°C,

v Establecer cumplimiento o no cumplimiento del crilerio de aceptacion establecido por cada

Laboraterle, para cada equipo, de uniformidad, prueba de desaflo microbioldgico v tiempo real de
gsteriizacion,

ACION OPERACIONAL Y. DE DESEMPEND DE BARIOS SEROLOGICOS/ INGUBADORAS
QRNGSI’E‘SI&MER?REFRIGEHﬁbﬁﬁESt-:ﬁﬁNéEw{ﬁC)R’ES.{;EEﬁ'ﬁ?ﬁﬁkﬁit’?ﬂ'@ﬁi&ﬁﬁbﬁéﬁi
v Prugha del control de lemperatura con patrén calibrado en ias lemperaturas de calificacion

requeridas,

¥ Prusba de sensor de temperatura con patrén calibrado en ias temperaturas de calificacion requeridas.

¥ Prueba de sensor de % CO: {para incubadoras de CO2%): Para establecer la diferencia de %GO,
(promedio de minimo 7 datos) entre el sensor de referencia (ubicado lo mas cerca posible al sensor
del equipo) y ¢l del equipo. Cuando aplique,

v Establlidad de temperatura con patrdn calibradg en las temperaturas de calificaclén requeridas, para
estabiecer fluctuaciones temporales de temperatura durante un periodo de tiempo, una vez se ha
legado al equiiibrio 1érmico, a traves de la medicion, de la diferencia entre 1a mayar y fa menar
tamperatura medida a través del tiempo establecido.

v Uniformidad {(homogeneidad) de temperatura en camara vacia con palrén  calibrade ern  las

ternparaturas de calificacion requeridas, atraves de la diferencia maxima entre el valor medio
de la temperatura medida en Ia ubicacian del sensor situado en el ceriro del recinto objeto del estudio
con respecto a la temperatura modia oblenida con cualquiera do fos ofros sensores situados en
diferantes puntos de la 7ona de ensayo del recinto objeto del estudio, con ol fin de verfficar la
distribucldn de calor,

Prucha ce fallas (simulacidn de corto de energia).

Prueba de simulacion de carga (apertura),

Prueba de arrangue.

Determinacion de puntos frios y calientes,

Prueba de destrucclén de endolosinas {cuanda aplique), segun requerimiantos dal Laboratorio de

micrablologla de productos farmacéuticos y otras tecnologlas (Vease el slguiente numeral)

Establecer cumplimiento 0 no cumplimlento det criterle de aceptacidn establecido por cada

Labaratorio, para cada equipo, de estabilidad, unifarmidad, controf ¥ s0nsor de temperatura.

NOTA 1 Para las calificaciones operacicnal requeridas, intervenir of equipo sin carga, Para
calificaciones de desempenio, intervenir ¢l equipo con su caroa de rutina.

NOTA 21 Loz datos de las pruchas de establlidad y uniformidad deben ser tomados durante minimo
24 horas, 0 scgdn requerimientos individuales, de acuerdo con las normas aplicables a cada
L laboratorio.

Fuente. Qficina de Laboratorlos y Controt de Catidad

R

-

3. Incluir en fa calificacion de desempefo, especificamente en la prueba de destruccidn de
endotoxinas, para el caso del ftem 22 de! Grupo 2. Horno Despirogenizador {(250°C) No. de
inventario 17815 de! Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologlas (LMBPFYOT), como minimo lo siguiente:

* La prueba debe ser realizada despugs de aprobar por parte del LMBPFYQT la calibracion y

calificacién del horno,
+ La temperatura y el tiempo del proceso seran establecidos por &l LMBPFYOT.
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* Se debe tener presente los puntos frlos y/o callentes de la calificacion de desempefio.

» S3e debe presentar la metodologla o protocolo para realizacion de |a prueba y en que se basa, al
supervisor del contrato,

+ Se debe demostrar una reduccldn de endotoxinas por lo menos de tres logaritmos (99,8 % de
aliminacion de endofoxinas)

« Se deben tomar minimo diez {10) puntos con viales contaminados en el horno (& en parriila
superior v 5 en la Inferior), para minimo 2 ciclos de despirogenizacién,

+ Bl montaje debe tener tanto controles negativas como positivas,

« El material que se utilice para la prueba debe ser de vidrio de borosilicato para la ubicacion de los
viales con vy sin endotoxina dentro del horno.

» La concentracion de endotoxina a utilizar para la contaminacion de los viales debe ser igual o
superior a 100,000 UE/mL. (segun lo especificado en los Capltulos <1228><1228.1> y <1211> de
la Farmacopea Americana),

« Anexar en el Informe los certificados de anallsis de los reactivos que utilicen en la prueba,

» Bl informe debe tener todas las obligaciones anteriormente mencionadas, Estas actividades
gdeben ser Incluidas tanto en el protocolo camo en el farmato de informe de calificacion entregada
para aprobacidn del supervisor.

4, Garantizar que el desarrcllo de las actividades metroldglcas de calibracidn/calificacion vy
repotenciamiento sean realizadas por técnlcos diferentes, es decir, el técnico que realice el
repotenciarmiento no puede ser el mismo que realice la callbracldn/califlcacian. Utllizar, durante el
repotenclamiento y verificacion pos repotenclamiento, juegos de patrones diferentes a los
utliizados en las Intervenciones de calificacidn y calibracion, lo cual debe ser verificade mediante
el aporte de los cerlificados de calibracién de los patrones a utilizar.

8. Presentar, dentro de los ocho (8) dlas calendario sigulentes a 1a suscripcion del acta de Inicio yio
antes de iniciar las actividades de instalacion y/o intervenciones metrolégicas, por parte de!
proveedor que ejecutara el repotenciamiento, calibracion, calificacidn, para aprabacién de uso por
parte del supervisor del contrato, los sigulentes documentos:

+ Hola de vida de los técnicos de la(s) Firma(s) que realizara instalacian y/o repotenciamiento de
los equipos isotérmicos, fa cual deberd relacionar, copia de los certificados de experiencia que
acrediten minimo dos (2) afos de experiencia en el repotenclamiento de los equipos isotérmicos
de la tabla 3 y 4 asi como copia de soportes de entrenamiento el repotenciamiento de equipos
isotérmicos y documento suscrito por cada técnico, autorizando el usa de su hoja de vida para
el presente proceso,

= Hoja de vida de los técnicos, de la(s) Firma(s) que realizara la calificacldn de los equipos
Isotérmicos, la cual deberd relacionar, copia de los certificados de experiencla que acrediten
minimo dos (2) afios de experiencia en calificacion de equipos para control de temperatura de
la tabla 3 y 4, copla de soporte de entrenamignto en calificacion de equipos isotérmicos y
documento suscrito por cada técnico, autorizando el uso de su hoja de vida para el prasente
proceso, £l personal que ejecute las actividades de calificaclén debe ser diferente al personat
que realice los repotenciamientos, para garantizar ia Independencia técnica en la ejecucivn de
las intervenciones de repotenciamiento y callficacién/calibracion
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» Hoja de vida de los técnicos, de la(s) Firma(s) que realizara la calibracién de los equipos
isotérmicos, fa cual debera relacionar, copia de los certificados de experiencia que acrediten
minimo dos (2} afios de experiencia en calibracién de equipos para centrol de temperatura de
la tabla 3 vy 4, copia de soporte de entrenamiento en calibracion de equipos isotérmicos v
documento suscrite por cada téenico, autorizando et uso da su hoja da vida para el presente
proceso. El personal que ejecute las actividades de calibracién debe ser diferente al personal
que realice los repotenclamientos, para garantizar la Independencla técnica en la gjecucion de
las intervenciones de repotenciamiento y calificacion/calibracion

» FPara el caso de las intervenciones metroldgicas de las Autaciaves de marca “Tutinauer” de los
Grupos 1, 2y 3, se debera presentar Ia hoja de vida y soportes de formacion y experiencla de
uno o mas técnico(s), que se hallen autorizados por la marca para el repotenciamiento
periodico, servicio e instalacion de estos equipos. Las hojas de vida, por lo tanto, deberén Ir

acompanadas de un certificado vigente expedido directamente por Tutthauer, para garantizar
la idoneidad de la intervenclion.

+ Para el caso de las intervenciones metrolégicas de los Equipos de Refrigeracion v Congslacion
de marca ThermoScientific (que incluye fa Inea ¢ marca REVCQO) asi como de marca PHCB!
(tambien conocidos de marca Panasonic) pertenacientes al Laboratorio Fisicoguimico de
Alimentos y Bebidas - LFQAB, se debera presentar la hoja de vida y soportes de formacion y
experiencia de uno o mas técnico(s), que se hallen autorizados por la marca para el
repotenctamiento periddico, servicio e instalacion de estos equipos. Las hojas de vida, por to
lanto, deberén i acompafadas de un cartificado vigente expedido directamente por
ThermoScientific o PHCBI, para garantizar ta idoneidad de la intervencion.

» Copia de los certificados de calibracion de los patrones aue se utilizaran en las intervenclones
(tanto repctenclamisnto como calificacion y calibracion), emitidos por ente acreditado por de
minimo (7) siete juegos de patrén de temperatura con sus respactivos sensores {ririmo 5
sensores por patron). Se debe evidenciar la propiedad de los patrones por parte de la firma que
realizara la calificacion y calibracion, Los puntos de calibracion de los patrones deben ser los
mismos puntos de calificacidn y calibracion requeridos para equipos, o al menos estar
contenidos en un rango que Incluya dichos puntos, donde para temperaturas superiores a 10°C
deberd acreditarse que se cuenta can un minimo 4 juegos de patrones, mientras que, para
temperaturas inferiores a 10°C, debera acreditarse que se cuenta con un minirmo de 3 juegos
de patrones. Si se requiere usar Ln patrén diferente a los presentados inicialmente, debe’
presentarse también el respectivo certificado de catibracion, para aprobacién antes de su uso.

6. Realizar un diagndstico de los equipos objeto del contrato, previamente al inicio de las intervenciones
metrologicas, el cual deberé ser comunicade por correo electrénico al supervisor del contrato y/o
responsable de metrologia, en aras de establecer cudl es ef estado de los equipos anles de iniciar
las intervenciones metrolbgicas. Los resultados del diagnostico realizado deberan documentarse ya
sea en un informe independiente o dantro del mismo informe de repotenciamiento preventivo.

7. Incluir, en el reporte de repotenclamiento preventivo, concepto, observaciones y recomendaciongs

sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcidn ganeral del estado inlcial del equipo, y
posibles requerimientos de ajustes vy partes para la slguiente intervencidn. Es necesarlo establecer
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el correcto funcionamiento del equipo teniendo en cuenta los resultados de verificacion y los criterlos
de aceptacion para cada pardmetro evaluado del medio, para continuar con fa siguiente Intervencion
requerida por el equipo.

8. Incluir en cada informe/reparte de repotenciamiento y de instalacion de repuestos el debido registro
fotografico, donde se ilustre el proceso de desensamble del equipo, los elementos o piezas que
sventualmente se encuentren afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido reemplazadas.

9, Incluir en los informes/reportes de repotenclamiento y/o instalacion de repuestos, una descripcion
de la naturaleza del dafo detectade, asl como, descripcion y nimero de parte o nlmero de
referencta de la pleza que requiara su reemplazo, en caso gue al momento de realizar af
repotenciamiento o en la instalacion de repuestos, fuera detectado algun defecto de funclonamiento
o pleza deterlorada por el uso, gue no estuviera prevista y que requiriera cambio, v que después de
realizado dicho repotenciamiento o la instalacién de repuestos, persiste el defecto.

0. Realizar las intervenciones metroldgicas de los equipos en las instalaciones de los Laboratorios
del Invima. Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del laboratorio debe
ser desinstalado, recogido y entregado e Instalado nuevamente en el laboratorio, asegurando fa
integridad del equipo (desinstalacién, empaque, embalaje, traslado, transporte, instatacion, entre
olros), aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los fineamientos
que establezcan los Laboratorlos y del Procadimiento Estandar de Operacion del fabricante.

1. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:
suministro e instataclon de partes asf como actividades requeridas como instalacion de repuestos,
gjecucidn de actividades de repotenciamiento, ejecucion de actividades de verificacion de
temperatura y/o cualguier otra varlable adicional y comunicacidn del estado del equipo al
responsable de metrologla de cada laboratorio y/o al técnico de calibracion o calificacion, para de
esla manera determinar si hay viabllidad para continuar con la siguiente intervencién metroldgica. S
se gvidencia que la siguiente intervencidn metroldgica es ejecutada sin comprobar el correcto estado
de funcionamiento del equipo después de! repotenciamiento, deberén realizarse nuevamente las
intervenclones, sin costa adicional para Invima, segun programacion requerida por invima.

12. Garantizar para todos los equipos que no prasenten anomalfas o novedades durante la instalacion
y/o repotenciamiento, que si durante las intervenciones de calificaclon operacional, de desempenio
y/o calibracion se detectan desajustes o errores que excedan los umbrales maximos admisibles para
el laboratorio o desviaciones respacto a los criterios de aceptacién definidos en et protocolo de
calificacion, se proceda a realizar nuevamente los ajustes o actividades de repotenciamiento
preventivo y/o correctivo necesarias, incluyendo la verificacion de temperatura y/o CO2, hasta lograr
funcionamiento dptime o hasta evidenciar ta falla del equipo, sin que se genaeren costos adicionales
para el Invima. Si luego de realizado estos ajustes o el nuevo repotenciamiento se logra evidenciar
el optimo funcionamiento delf equipo deberd nuevamente realizarse fa calibracion y/o calificacion

requerida, sin que se generen costos adicionales para la entidad. El repotenciamiento debe
garantizarse en un término no mayor a 72 horas de reallzado el requerimiento.
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13. Incluir dentro del Informe de calificacion de cada equipn, ia descripcién de cada prueba realizada,
los resultados, el criterio de aceptacién aportado por cada laboratorio v el cumplimienta o
incumplimiento del eriterio de aceptacian, seqtn cada actividad de calificacion gjecutada,

14. Repener los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante |a prestacion del
servicio, por 1o menos de fa misma marca, modelo v calidad que los averiados, sin que esto

represente costo adiclonal para el Invima, treinta (30) dias despuss de averlado el ltem y anles de
terminacion del contrato,

15, Garantizar como minime sels (8) meses por la prestacion det servicio de repetenciamiento, asf
corne del suministro e instalacion de los repuestos solicitados.

16. Atender las llamadas de emergencia o correos electrénicos en un plazo maximo de tres (3) dlas
hablles, durante el plazo de ejecucion y el tlempo de garantia.

17. Incluir en la factura o documento equivalente la Informacién detatiada del equipo intervenico,
numero de item y grupo, numero de identificacion (o serie cuando no tenga identificacion interna), ,
intervenciones ejecutadas (repotenciamiento correctivo, repotenciamiento corrective, calibracian vy
calificacion) y ntimero de puntos de calibracion y calibracian.

18. Suministrar los repuestos originales (cuando aplique) y nuevos, en su ampague original,
debidamente embalados, con el respaldo de una garantia minima de los mismos por un (1) aflo,
contado a partir del suministro e Instalacion aprabada por el supervisor del contrato,

18. Mantener 105 precios ofertados, durante toda la ejecucin det contrato.

Disponer y garantizar det personal calificado, logistica, medios de transporte y demas elementos

necesarios para garantizar la entrega oportuna de los repuestos v elementas y la prestacion del servicio
de repotenciamiento preventivo y correctivo.

2.6.1.4 OBLIGACIONES GRUPO 3 TERMOMETROS ¥ TERMOHIGROMETROS

1. Realizar el servicio de calibracion de los ftems relacionados en las caracteristicas tecnicas, en el
lugar establecido en el certificado de acreditacion. Para ello cuanda los instrumentos sean retirados
de los laboratorios deben ser desinstalados v recogidos en cada laboratorio. asequrando ia
integridad en el empaque, lransporte v traslado, asi como en la devolucion en perfecto estado e
instalacion de estos siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios: estas actividades
no generaran costo adicional para al Invima,

2, Asegurar la disponibilidad de al menos un {1) profesional del area téenica para la recoleccion de
los termohigrémetras, termdmetros y termolactodensimetros, el cual deberd realizar un examen
exhaustivo de los equipos entregados para calibracidn, en aras de documentar el estado fisico de
los mismos. Este examen que deberd incluir registro fotografico en sitio que debera ser compartido
al responsable de Metrologia o Persona delegada para la entrega de los equipos,

3. Asegurar e retorno de los equipos calibrados a cada Laboratorio en las condiciones en que fueron
entregados inicialmente. Cualquier desperfecto fisico o de funcionamiento que no coingida con las
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condiciones de entrega documentadas al momento de la recolecclon, deberd ser sometido a
reparacion y/o reemplazo de las piezas afectadas, asf como a la repeticidn de 1a Intervencion de
calibracion,

4. Asegurar que al momento de la entrega los equipos Intervenidos, se realice entrega de los
certificados de calibracidn correspondientes y documentos anexos, asl como las pilas o baterias
{cuando sean regueridas).

5. Asagurar el retorno de |a totalidad de los equipos que hayan sido recolectados en el tltimo lote de
equlpos recogidos, de mode que el laboratorio pueda proceder a fa entrega del siguiente lote de
equipos para su calibracion, dependlendo del cronograma que sea definido para la recoleccion y
entrega de equipos, Los laboratorios del Invima solo realizaran entrega de nuevos equipos en 1a
medida que retornen los equipos gue ya han sido recolectados.

2.6.1.5 OBLIGACIONES GRUPQ 4 ADQUISICION DE TERMOMETRO INFRARRQJO

1. Entregar oportunamente al supervisor del contrato dentro del plazo de ejecucidn asl como en la
cantidad y calidad requerida, los equipos adquiridos, Baterlas, accesorios y demas elementos de
conexidn que sean requeridos vy que estén indicados en el Anexo Técnico-Tabla 7, donde aslos
hienaes deben estar en su empague original, no usados, no reconstruldos, no remanufacturados vy
dar cumplimiento con las especlficaciones tecnicas de modo que garanticen el cumplimiento del
propésito para el cual se soliclta, de lo cual se dejara constancia por escrito af supervisor

2. Garantizar que los equipos entregados sean modelos estandar de fabricacidn, no se aceptaran
adaptaciones o adecuaciones para dar cumplimiento a las caracteristicas técnicas. Los bhienes
ofertados daben ser equipos de catalogo original y se comprobara con fa ficha técnica expedida
por el fabricante.

3. Adjuntar al momento de la entrega el manual de usuario original, preferiblemente en idioma
espanol, y si ello no fuese posible, seréd aceptado el manual en Idioma orlginal acompanado de
documento con traduccidn simple al espafiol

4. Asurnir todos los riesgos de pardida o dafio del equipo y elementos hasta el momento en que hayan
sido entregado en el Laboratorio de Productos Bioldgicos.

8. Brindar instruccidn operacional a minimo dos (2) funcionarics del Grupo Laboratorio de Productos
Bioibgicos, en el uso, manejo y cuidados de los equipos y elementos, de acuerdo con los
requerimientos del supervisor y con duracidn minima de 4 horas.

6. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de os equipos por el tiempo astipulade en [a tabla 7 del
numeral 2.4 especificaciones técnicas, contados a partlr del recibe a satisfaccion por parte del
Invima, donde se& debera asegurar suministro de las intervenciones metrologicas at cabo de ia
finalizaclén del primer ano de garantla y segundo ana de garantla.

7. Atender cualquier llamada de solicitud de servicio, méximo en dieciséts (16) horas luego de
efectuada la solicitud, en horario de 7:00 am a 4;00 pm, Si el equipo queada fuera de serviclo 0 es
necesario su retiro de la instalacion es del Invima por efectos de la garantia (por defecto de
fabricacion) el contratista reparard los equipos en un tiempo maximae de ocho (8) dias; en caso de
requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo maximo de veinte (30) dlas; las partes
deberan ser reemplazadas por paries nuevas y originales, de iguales o superiores caracteristicas
tecnicas, previa autorizacion del supervisor del cantrato, Sl una misma falla © dano se presenta por
tercera vez, durante la garanta, el equipo debe ser reemplazado en su totalidad, {as actividades
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antes descritas NO deben generar costo alguno para el invima, iqualmente incluye cualguier
desplazamiento del personal técnico del proveedor &l cual no podra superar los {15) dlas habiles,
luego del requerimiento.

8. Atender la obligatoriedad de adelantar la contratacion de personas nafurales con discapacidad o,
de emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para ei cumplimlento del
objeto contractual requiera subcontratar bienes o servicios dentro de la cadena de nrovision,

atendiendo los criterios definidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 1082 de 2015, modificado
por el Decreto 287 de 2026,

2.6.2 DEI. CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
l.& Entidad

2. Exigir af contratista la ejecucion idénea v oportuna del objeto contratado,

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y
garantlas a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren
en su contra, el equliibrio econdmice o financlero del contrato.

2. Adelantar Jas revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas,

6. Exigir que la calidad de los bienes y serviclos adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos
en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colomblanas o internacionales,

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las
obligaciones a cargo del contratista.

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar 105 mecanismos y procedimientos

pertinentes para solucionar répida y eficazmente las diferencias o situaciones litiginsas que se
presenien

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente,
10. Pagar el valor DEL CONTRATQ, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11, Brindar el acompariamiento, la informacion y la documentacidn que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion det contrato, incluyendo las
suspenslones y reiniclos a que haya lugar

2.7, PLLAZO DE EJECUCION:

El plaze de ejecucion sera desde e cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion
hasta el dla Dieclocho (18) de diciembre de 2026.

2.8, LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA

Los servicios y ef equipo adquiridos deben entregarse en instalaciones de loa Labaratorios de la Oficina
de Labaratorios y Controt de Calidad del Invima, ubicados en:

» Sede CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20, Bloque A — piso 1 {Grupo Laberatorio de Microbiclogla de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas) y piso 2 (Grupo Laboratorio Fisicoguimico de
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Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas v Grupo Laboratorio Microbiologla de Alimentos y Bebldas), Blogue B — 1° pisa (Grupo
Laboratorio de Productos Bioldgicos).

» Sede Montevideo Carrera 68 D No. 17-11 (Grupo Laboratorio de Qrganismos Genéticamente
Modificados y Grupo laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologias),

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventorla adoptado por ef invima, la supervision de
la ejecucian de las obligaciones contraciuales seré realizada por el funcionario que designe el ordenador
del gasto o por los sigulentes grupos Grupos:

= Grupo 1y 3: por el Coordinador del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos vy
Beblidas,

+ Grupo 2. por el Coordinador del Grupc de Laboratorlo de Microbiologla de Productos
Farmacéuticos y Qtras Tecnologias

« Grupo 4: por el Coordinador del Grupo de Laboratorlo de Productos Bioldgicos

£l supervisor asume la responsabilidad par el seguimiento y control def contrato, asi como la correcta y
cabal ejecucién de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en et Ordenamiento Juridico,

El supervisor del contrato deberd verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de 10s
hanorarlos a que haya lugar, gue el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sisterna de Sequridad Social integral y parafiscales en caso de que asl corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El presente proceso da seteccion, asi como el contrato que de él se derive, se sujelardn a la Constitucidn
Politica, al Estatuto General de Contratacidn de la Administracion Publica, contenido en las Leyes 80
de 1.893, 1150 de 2.007, Decreto 1860 de 2021 y sus Decretos Reglamentarios, a las normas que lo
modifiquen y/o complementen v al Anexo complementario v demdas documentos del proceso de
selecaidn,

En concordancia con el Art. 24 de la Ley 80 de 1993, el Art, 2° Numeral, 2° de la Ley 1150 de 2007
sefala que:

“La Seleccidn abreviada corresponde a la modalidad de selecclon obfetiva prevista para
aguelins casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la
contratacion o la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar Ia eficlencia de la gestién contractual.”

El Decreto 1082 de 2015 establece: “Articulo 2.2.1.1.1.3.1. DEFINICIONES. {...] “Bienes y

Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes son los bienes y servicios de comun
utifizacion con especificaciones tdcnicas v palrones de desemperio y calidad Iguales o
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similares, que en consecliencia pueden ser agrupados como bienes ¥ servicios homogeneos

para su adquisicion y a los que se refiere ol literal {a) dei numeral 2 del articulo 2° de la ey
1150 de 2007, {...]"

Teniendo en cuenta que la naturaleza del contrato que se pretende celebrar es un contrato de
prestacion de serviclos de intervenciones metroldgicas y adquisicidn de equipos para la Oficina de
Laboratorios y Contral de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos -
Invima, dichos servicios v los bienes que incluye, son de comin utilizacidn pues son ofrecidos en el
mercado en condiciones eguivalentes para quien lo solicite, e independientemente de sus
caracteristicas descriptivas comparten patrones de calidad objetivamente definidos; por fo cual se
consideran bienes y servicios de caracteristicas técnlcas uniformas y de comun utilizacidn, segun las
definiciones ya enunciada en ef articulo 2.2,1.1.1.3.1 del Decrato 1082 de 2045

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento ast lo
sefale, hacer Uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catdiogo

derivados de ia celebracion de acuerdos marco de precios 0 de procedimienlos de adquisicion en
bolsas de productos.

Ahora bien, es preciso sefialar que a la fecha no existe Acuerdo Marco de Precios para la ejecucion de
la presente contratacian en la tienda Virtual del Estado Colombiano, por cuanto esta contratacion
requiere de productos muy especificos vy particulares para los taboratorios de ENSAYO gue no pueden
ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la Tienda Virtual del Estado Colombiano
por cuanto no son productos de uso comun en las entidades estatales,

Asl mismo, de conformidad con la causal de seleccién abreviada nor bolsa de productos, prevista en la
Ley 1150 de 2007 y et Dacreto 1082 de 2015, se hace necesarlo contemplar gue 1as entidades pablicas
pueden comprar bienes y/o servicios de caracterlsticas técnicas uniformes y de comun utiizacidn a
traves del MERCADQ DE COMPRAS PUBLICAS (MCP) que se realiza la Bolsa Mercantil de Colombia
BMC.

En razdn a lo anterlor, se elavd consulta a la Bolsa Mercantil de Colombia, con el fin de astablecer si
contaban con 1a disponibilidad de los bienas y servicios requerides en las especificaciones técnicas del
presente proceso, a fin de determinar si se han adelantado procesos de compra con objetos iguales o
similares al que se busca atender mediante esta contratacién, obteniendo comeo respuesta de la Bolsa
Mercantil, por medio del radicado 1D PQRSF-166 el 16 de marzo de 2026

"En atencion a su solicitud, me permito informar que la adquisicion del "Termdmetro
infrarrojo y la prestacidn de los servicips de intervenciones metrofégicas, incluido
repuestos para los Equipes Isotérmicos y medidores de temperatura y humedad", se
encuentran inscritos en la Bolsa Mercantil de Colombia y 81 es posible adauiririos a través
de nuestro escenaria”,
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No obstante, s importante seflalar que la utilizacién del escenario de negociacion de la Bolsa Mercantil
constituye un mecanismo previsto dentro del sistema de compras publicas, cuya aplicacidn se presenta
en ausencia de un Acuerde Marco de Preclos que contenga en sus catélogos los bienas v servicios
requeridos y previo andlisis y comparacion de sus ventajas frente a la subasta inversa, conforme a lo
dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.2.12 del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto 310 de
2021, En consecuancla, corrasponde a cada entidad, en cumplimiento al deber de planeacidn y en
ejercicio de su autonomia administrativa y contractual, adoptar el mecanisme de seleccién que resulte
mas eficiente y favorable para el interés publico, como resultado del andlisls y comparacion previstos
én la normativa vigente, en aplicacién de los principios de economia, transparencia, responsabilidad v
seleccldn objetiva pravistos en la Ley 80 de 1993,

Lo anterior, en razon a que el objeto contractual comprende la prestacidn de serviclos especlalizados
de intervenciones metroldgicas, tales como instalacion de repuestos, repotenciamiento, calibracién v
calificacion de equipos lsotérmicos y medidores de temperatura y humedad, asli come la adquisicion de
un termometro infrarrojo. Estos serviclos y bienas son de comun utitizaclén y se encuentran disponibles
en el mercado, siendo ofrecidos por distintos proveedores en condiciones equivalentes y con patrones
de caltdad obietivamente dafinidos, conforme a estandares téenicos y normativos aplicables.

No obstante, su correcta ejecucion exige el cumplimiento de requisitos técnlcos especificos, tales como
la acreditacian ONAC, la trazabilidad metroldgica vy la separacion de funciones enlre mantenimiento y
calificacion, de acuerdo con lo dispuesto en fa norma ISO/NEC 17026:2017, asl como la adecuada
adaptacldn a la diversidad de mareas, modelos, rangos de oparacidn y condiciones de funcionamiento
de los equipos intervenidos. En este contexto, si blen los servicios son ofrecidos en el mercado de
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manera recurrente, su ejecucion demanda capacidadas técnicas especializadas que justifican un
control preciso de las condicionas contractuales sin desvirtuar su cardcter do servicios de comin
utilizacién.

Adicionalmente, st bien las caracteristicas generales del servicio se encuentran objetivamente definidas
¥y corresponden a serviclos de comun utilizacion ofrecldos en el mercado, el alcance especffico de cada
Intervencion depende det estado particular de cada equing, de los resultados histdricos e sus controles
metrologicos y de los hallazgos técnicos que se ldentifiquen durante su uso o durante la ejecucion de
las actividades de repotenciamiento v verificacion.

En este contexto, la variabilidad no radica en fa naturaleza del servicio como tal, sing en el nivel de
ajuste técnico, secuencla de actividades v decisiones operativas que deben adoptarse durante su
ejecucion, o cual exige un control téenico cercano, asi como una comunicacion directa, permanente y
oporluna entre la Entidad y el proveedor, a fin de definir, validar v autorizar la continuidad de las
intervenclones metroldgicas conforme al estado reat da funcionamiento del equipo.

Bajo estas condiciones, la utilizacion de la Bolsa Mercantll de Colombia, gue implica la intermediacian
de un comisionista entre la Entidad y el comitente vendedor, podria dificultar ia gestion técnica y fa toma
de decisiones oportunas durante la ejecucion, sin que ello represente una ventaja sustantiva en
terminos de eficiencia, calidad o control del serviclo requerido.

Los costos asociados al uso de la Bolsa Mercantil de Colombia se derivan del esguema de
intermadiacion obligatorio a través de sociedades comisionistas de bolsa, cuya contratacion genera la
suscripcion de un contrato de comislan, De acuerdo con la normativa aplicable y la operacion del
mercado, dichas comisiones corresponden a un porcentaje sobre el valor de la negociacion y se pactan
previamente entre la entidad v el comisionista, canstituyendo un costo inherente al mecanismo distinto
al valor del bien o servicic contratado.

Asi mismo, el articulo 2,2.1,2.1.2.12 del Decreto 1082 de 2015 establece sxpresamente gue dentro del
analisis comparativo debe considerarse el valor de la comision v los costos asaciados a la seleccién del

comisionista, lo cual evidencia que este mecanismo implica costos adicionales que deben ser evaluados
frente a otras alternativas de seleccion.

En contraste, los resultados histéricos obtenidos por la Entidad en procesos adelantados mediante
Seleccion Abreviada por Subasta Inversa evidencian reducciones sustanciales frente al presupuesto
oficial estimado, representando ahorros significativos en términos absolutos, superiores a los costos de
intermediacion propios de esquemas como la Bolsa Mercanti! de Colombia,

En este sentido, la subasta Inversa electrdnica no solo elimina costos asociados a la intermediacidn,
sino que, ademds, promueve una competencia efectiva en preclo entre los oferantes habilitados,
generando un dable efecto favorable para la Entidad: la optimizacién de los recursos publicos y la
ohtencion de condiciones econdmicas més eficientes frente a mecanismos que incorporan costos fijos
adicionales,

En contraste, la Seleccion Abreviada por Subasta inversa parmite a la Entidad estructurar un proceso
competitivo directo, en el cual previamente se verifica el cumplimiento de los requisitos habllitantes

28 da 150



ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESQS DE SELECCION

i Mt T ELE
HINSTR T PSRRI Py 12

" Piglnn 29 de 150

c:sdig‘;‘E&“ﬁcoN—Fdﬁ“i"i“'"“'T‘k?i?r"é'ié}i':'6'1'"""I'"""'ﬁi&i’wﬁ'&6“'&%5['66?5656’»0&-01

tecnicos, juridicos y financieros, y posteriormente se fomenta la competencia en precio entre los
oferentes hahilitados, garantizando la optimizacidn de los recursos publicos,

Con el fin de sustentar la afirmacidn previa, se realizd un andlisis comparativo de los resultados
econdmicos obtenidos en procesos adelantados por la Entidad en vigencias anteriores. Dicho analisis
torma coma referencia la relacion entre el presupuesto oficlal estimado v el valor finalmente adjudicado
en cada proceso, como indicador objetivo de eficiencia econdmica y optimizacién de los recursos

destinados,

N° del contrato 814 -515-5817 de 1015 ~ 1024 - 1022 1113 de 2023
2025 de 2024

N° de Proceso SAS|I 021 DE 2025 SASI 023 DE 2024 SASI 009 DE 2023

Prasupuesto Inicial 3 256.285.972 $563.860.187 $218,713.146

Valor Adjudicado $ 165.9359.600 $345.832.749 $126.152.740

Valor de descuento $ 90,346,372 $218.027.438 $ 92,560,406

% de descuarto 35,26 % 38,67% 42.32%

El comportamiento historico evidencia que, en los procesos en los cuales se ha Implementado la
subasta inversa electrdnica, se lograron reducciones significativas frente al presupuesto oficial,
producto de la dindmica competitiva propia de este mecanismo, con descuentos que oscilaron entre el
35,26 % v el 42,32 %, representando ahorros relevantes y verificables en términos absolutos para la
Entidad.

Lo anterior permite concluir que la utilizacion de la subasta inversa electrénica ha constituldo un
macanismo eficaz para promover la competencia en precio entre oferentes habliitados v obtener
condiclones economicas mas favorables, configurandose como una alternativa eficiente frente a
esquemas de adquisicion que implican Intermediacion y costos adicionales, como es el casa de la Bolsa
Mercantil de Colombia..

En consecuencia, atendiendo a la naturaleza del objeto contractual, a la necesidad de garantizar
eficiencia presupuestal y operativa, a la optimizacion de los tliempos del proceso y al cumplimiento de
los principios de economia, eficiencia, planeacion v seleccidn abjetiva que rigen la contratacién estatal,
al Invima concluye que no resulta conveniente acudir a la Bolsa Mercantil de Colombia y que la
Seleccion Abreviada por Subasta Inversa es la modalidad de contratacién que mejor se ajusta para
satisfacer la necesidad identificada y asagurar el logro de los fines institucionales,

En consecuencia, el INVIMA determina que resulta procadente y mas beneficioso y eficiente para 1a
entidad adelantar &l proceso mediante la modalidad de Seleccion Abreviada a través del mecanismo
de Subasta Inversa Electrénica, tenlendo como Unico factor de seleccidn el menor precio, de
canformidad con lo dispuesto en el literal a), numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, en
concordancia con lo establecido en los articulos 2.2.1.2.1.2.1 al 2.2,1,2.1.2.6 del Decreto 1082 de
2015.
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£n la actualidad, el proceso de Selecclén Abreviada por Subasta Inversa se encuentra reglamentado
en primera instancia por el Decreto 1082 de 2015, donde en st articulo 2.2.1.2.1.2.1 dispone que la
subasta inversa podrd efectuarse de manera electrdnica o presencial. Por fo tanta, y en razén a que la
£ntidad ya cuenta con la infragstructura tecnolégica necesaria para realizar el proceso de seleccion de

manera electronica, se adelantard bajo ésta, cumpliendo en todo case el procedimiento descrito en la
disposiclon atudida,

De lguai manera, ef Decrete 1860 de 2021 que modifica el articulo 2.2.1.2.1.2.2. de la Subseccion 2
de la Seccion 2 del Capliulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015 respecto
al procedimiento para la subasta inversa, establece o siguiente:

ARTICULD 2.2,1.2.1.2.2. Procedimiento para la subasta inversa, Ademas de las reglas generales
previstas en laley y en el presente titulo, las siguiantes reglas son aplicables a la subasta inversa:

"1. Los pliegos de condiciones deben indicar: a) la fecha y hora de inicio de la subasta; b)
la periodicidad de los Lances; y ¢} el Margen Minimo para mejorar I3 oferta durants la
subasta inversa. 2. La oferta debe contener dos partes, la primera enla cual el interesaclo
acredite s capacidad de participar en el Proceso de Contratacion v acredite ef
cumplimiento de fa ficha técnica; y la segunda parte debe contener el precio inicial
propuesto por el oferente. 3. La Entidad Estatal debe publicar un informe de habilitacién de
los oferentes, en ef cual debe indicar si los bienes o servicios ofrecidos por ef interesado
cumpien con la ficha técnica y si ef oferente se encuentra habilitado. 4. Hay subasta inversa
siempre que haya como minimo dos ofarenies habilltados cuyos bienes o servicios cumplen
con fa ficha técnica. 5. Si en el Proceso de Contratacicn se presenta un dnico oferente
cuyas bienes o servicios curnplen con la ficha técnica y estd habilitado, la Entidad Estatal
puede adjudicar el contrato al tnico oferente st ef valor de la oferta es igual o inferior a la
disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la subasta
inversa, 8, La subasta debe iniciar con el precio més hajo indicado por fos oferentes y en
consecuencia, solamente seran validos los Lances efectuados durante la subasta inversa
en los cuales la oferta sea mejorada en por lo menos el Margen Minimo establecido, 7. Si
los oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad Estatal debe adjudicar el
contrato al oferente que haya presentado el precio inicial mds bajo. 8. Al terminar la
presentacion de cada Lance, la Entidad Estatal debe informar el valor del Lance més bajo.
8. Si af terminar la subasta inversa hay empate, ia Entidad Estatal oebe aplicar los criterios
del articulo 35 de la Ley 2069 de 2020 conforme con los medios de acreditacion el articulo
2.2 1.24.2 17 del presente Decreto,”

Pe esta manera, en el presente proceso de contratacldn, al mecanismo de seleccidn serd ef
procedimiento de SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA. de acuerdo con
el procedimiento establecido en et literal a), numeral 2 det articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el articulo
2.2.1.2.1.2.1 y slquientes del Decreto 1082 de 2015, modificado por ¢l Decreto 1860 de 2021 y las
demas normas concordantes y complementarias sobre la materia. Se realizara por lotes en aras de la
busqueda de |a eficiencla administrativa.

4, VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:
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El presupuesto oflcial de la presente contratacion sera hasta por la suma de TRESCIENTOS SETENTA
Y CUATRO MILLONES TRESCIENTOS NOVENTA Y QCHO MIL CIENTO TREINTA 'Y DOS PESOS (8
374.398.132) INCLUIDO VA, Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR,

Asl mismo, dicho valor se encuentra discriminado por grupes, de la siguiente manera:

GRUPO 1: £} valor del contrato a celebrar para ef grupo 1 sera hasta por {a suma de DOSCIENTQS
VEINTIUN MILLONES CUARENTA Y UN MIL CIENTO TREINTA Y CINCO PESOS M/CTE. ($
221,041,138) INCLUIDO VA, Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

GRUPOQ 2. El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 seré hasta por fa suma de QCHENTA'Y SEIS
MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL DOSCIENTOS SESENTA 'Y CUATRO PESOS
CON M/CTE, ($ 86.355,264) INCLUIDO IVA, Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES
DE LEY A QUE HAYA LUGAR,

GRUPO 3 Ef valor del contrato a celebrar para el grupo 3 serd hasta por 2 suma de CINCUENTA'Y
NUEVE MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA MIL CIENTO SESENTA 'Y CINCO PESOS M/CTE, ($
59.940.185) INCLUIDO WA, Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR,

GRUPQ 4: El valor def contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de SIETE MILLONES

SESENTA 'Y UN MIL QUINIENTOS SESENTA Y OCHO PESOS MICTE. ($ 7.061.588) INCLUIDO IVA,
Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR,

Nota 1: Los contratos que se deriven de este procese de seleccidn medlante subasta inversa
elactronica seran de ejecucion cerrada; es deckr, se ejecutaran de conformidad a las cantidades
exactas requeridas por el invima,

Nota 2: So pena de rechazq, las ofertas presentadas por los proponentes no podréan sobrepasar el valor
del presupuesto oficial establecido para cada grupo por el INVIMA,

Nota 3: El valor ofertado por los propanentes para cada ITEM en los formatos de oferta econdmica de
precios unitarlos para cada grupo, no podra exceder ef preclo promedio del mercado sefalado para
cada uno de los grupos, SO PENA DE RECHAZO DE LA QOFERTA,

2.7, FORMADE PAGC:

El Invima pagara al contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razon de los valores unitarios
inclutdos en la oferta econdmica del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivaments
prestados, debidamente programados por el supearvisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del
instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC
- Plan Anual Mensualizado de Caja. a la presentaclén y aprobacidn de las facturas, previo cumplimlento
de los requisitos de elecucidn, acraditacion de los pagos parafiscales de Ley vy la certificacion de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato,
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Los pracios unitarios de los blenes y servicios objeto del contrato serdn fijos, sin formula de reajuste,
Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que puada incurrir el
coniratista, para cumplir a cabafidad con su abjeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y

contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asl como gastos qQue requieran para fa
ejecucian de sus obligaciones contractuales.

Nota 1; La factura debe discriminar los valores unitarios de cada tomponente, parte y/o servicio para cada uno
de los tems,

Nota 2: Las facturas deben indicar ef IVA correspondiente para cada item.
Nota 3. Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias de cada mes.

Nota 4: Generar facturacion electrénica en ¢aso de encontrarse dantro de los sujetos obligados para tal efecte
de acuerdo con ef articulo 1.6.1.4,2 del Decreto 1625 de 2016,

2.8. APROPIACION PRESUPUESTAL

£l valor anteriormente indicado se cancelara con base a la sigulente informacion:
Prasupti

Inversian

Var anexo

$374.398.132

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en fa Inspaccidn, Vigilancia y
Contrel da los productos del invima a nivel nacional.

C-1903-0300-11-20261C-1903012

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para ol control de caltdad de |
i0s productos competencia det Invima.,

OLCO7-12-0082 7

OLCOT-12-0082: Atondar v gestionar s
necesldaces de imervencicnes metraidgloas
para Ins aquipos da la oficing de laboratorics
y contret de calidad Por o a suma de;
TRESCIENTOS  SEBEMTA Y SIETE

OLCO7-12-0081 ™
OLCOT-12-0081: Atander v gestonar las
necesidades de adqulsicion de equines para la
aficing te [aboratorios y control de calidad. Par
18 surna do; SIETE MILLONES SESENTA Y LN
MIL QUINIENTOS SESENTA Y DCHO PESOS
M/CTE ($ 7.0B81.568) INCLUIDD VA, Y

MILOMES TRESCIENTOS TREMTA Y SEIS
Mi. QUINIENTOS SESENTA ¥ CUATRO
PESOS MCTE. ($367.336.684) INCLUIDO

TASAS

Y

DEMAS IMPUESTOS,
CONTRIBUCIONFS DE LEY A QUE HAYA

LUGAR,
VA, ¥ DEMAS IMPUESTOS, TASAS v

CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

Tabla 12 Aﬁf&hiﬁcién presupuoestal

2.9.  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Desde el 2026-02-17 se sollcitaron cotizaciones para los cuatro grupos mediante correos electronicos
a las firmas Set and Gad, Kasal, Ingobar Metrologla, Conamet, insirumentacion y Metrologla,
Quimitrénica, Kasset Group, BPL Medical, Metrological Center, Creaciones y Suministros, CM y CIA
Ltda, Tecnigen, Labzul, Equipos y Laboratorio, Kalka, Vidcol, Lahbrands, Equipas v Mediciones
Tecnicas, Jimmsa, Gae Lida, Avantika y Lanzetta y Rengifo, v desde el 2026-02-19 se solicitaron
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cotizaciones para 10s cuatro grupos mediante correos electrénicos a la firma Proentec v nuevamente a
Gae L tda, con el propdsito de explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la
entidad definlr el presupuesto oficlal para los servicios de intervenciones metrolégicas a medios
lsotérmicos y para equipos de medicion de temperatura y humedad, ast como para la adquisicion de un
termametro infrarrojo, donde solo se obtuvo raspuesta oportuna de parte de las firmas:

«  Quimitrénica para los Grupos, 1, 2 v 3 desde el 2026-03-03, realizando varias actualizacionas
sucesivas hasta la Oltima actualizacion de la cotizacion el 2026-03-04,

= Set and Gad para el Grupo 3 desde el 2026-03-05, realizando actualizacion de ta cotizacion el

2026-03-12

Conamet para los Grupos 1, 2, 3y 4 el 2026-03-04.

Kassel Group para el Grupa 3 el 2026-02-19,

Metrological Center para fos Grupos 1, 2y 3 el 2026-02-24,

instrumentacion y Metrologia para los Grupos 1 y 2 el 2028-03-03.

Lanzetta v Rengifo para el Grupo 4 el 2026-02-23, realizando actualizacion de la cotizacion e

2026-03-04

» Avantlka para el Grupo 4 gl 2026-03-03

& W % * B

Asl mismo se recibe respuesta negativa para la presentacion de los serviclos de intervenciones
metrologicas v suministro del termémetro infrarrojo de las empresas:

» Equipos v Labaratorios de Colombla el 2026-03-02, indicando que su compafiia no cuenta
dentro de su portafollo los productos y servicios solicitados.

» Gae Ltda el 2026-02-27, indicando que su alcance na cubre lo indicado para las tecnologlas
solicitadas v servicios manifestados.

« Labzulel 2026-02-25, indicando que no se cuenta con los productos solicitados en su portalolio.

Para el caso de las empresas Kasal, ingobar Metrologla, BPL Medical, Creaciones y Suministros, CM y
CIA Lida, Tecnigen, Kaika, Videol, Labbrands, Equipos vy Mediciones Técnicas, Jimmsa, y Proentec no
se recibe ninguna respuesta de forma oportuna,

Asl mismo, se realiza solicitud de informacién a Proveedores N° 31 026 DE 2026, 1a cual es publicada a
través del Sistema SECOP 1l el 2026-02-24 con fecha limite para allegar cotizaciones hasta el 2026-03-
06, donde ef 2026-03-10 se recibe solamente una cotizacidn para el Grupo 4 de parte de la empresa
Avantika, donde se observa fa misma Informacion recibida previamente via correo ef 2026-03-02.
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En consecuencia, se concluye que, pese & haberse realizado una consulta amplia, reiterada y por
distintos canales, 2 oferta que curnple plenamente con las especificaciones técnicas exigidas, en
particular para ef Grupo 4, es limitada, razén por la cual el presupuesto oficlal e estructura con base
en las cotizaclones técnicamente viables recibidas, sin que ello obedezca a una restriccion en Ia
exploracian del mercado por parte de la Entidad,

Para realizar ef analisls de presupuesto del Grupo 1y 2 se verificd la dispersidn de los datos de las
propuestas recibidas en los cuales se obtuvo una dispersidn en todos los items mayor al 40%, Con el
fin de disminuir esta dispersién de valores, se aliminaron los valoras extremos de conformidad con ta
metodologia establecida por Colombia Compra Eficiente, de esta manera se disminuyo la dispersion a
un valor de 27,89% y para determinar ef valor de mercado se aplico de ta herramienta estadistica dela
Armonica en conjunto af valor histérico, excluyendo los valores extremos.

Asl mismo, para realizar el andllsis presupuestal det Grupo 3 se verlfico la dispersion de los datos de las
cinco (5) cotizaciones recibidas, obtenléndose una dispersién del 53,00%. Con el fin de disminuir asta
dispersién de valores, se efiminaron los valores extremos de conformidad con 1a metodologia
establecida por Colombip Compra Eficlente, considerando para ei andlisis los dos valores mas
econcmicos e incorporando el valor histérico como referencia de mercado. De esta manera, la
dispersion se redujo a un valor de 27,52% vy para determinar el valor de mercado, se aplicd la
nerramienta estadistica de la media armdnica sobre los valores seleccionados. El presupuesto
resultante refleja las condiciones actuales del mercado ¥ s& considera suficiente para garantizar la
cobertura de la totalidad de los equipos que requieren intervencidn en los laboratorios.

Finalmente, para ¢l caso det Grupo 4, se reallza sl calculo del presupuesto teniendo en cuenta las

cotizaciones recibidas de Conamet y Avantika, toda vez que el equipo ofertado por Lanzetta v Rengifo
no satisface las especificaciones técnicas de Exactitud requeridas. En este sentido, sobre estas dos
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cotizaciones, se establece célculo de media armdnlca, sin tener en cuenta ningun dato historico, toda
vez que en la entidad no ha sido adquiride reclentermente ningln equipo similar que tenga iguales
caracteristicas técnicas.

Es importante destacar que para los tres grupos los célculos se realizaron con valores unitarios sin IVA
incluyendo et valor unitario histdrico sin IVA + IPC (5,10%).
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NQTA: El valor del contrato Para Cada Lote correspondera al valor ofertado resultante de fa subasta inversa. En
caso de no presentarse subasta inversa, el valor de! contrato serd el menor valor ofertado por el proponente habil
que cumpla con la totalidad de requisiios exigidos por la Entldad, sin que éste supere &l valor del presupuesto
oficial,

3. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABIES PARA LA ENTIDAD:

Enlo que respecta la determinacion de ta oferta mas favorable para la entidad, el articule 2.2.1.1.2.2,2,
det Decreto 1082 de 2015 senala:

“Articulo 2.2.1,1,2,2,2, Ofrecimiento mdas favorable. La Enticlact Estatal debe determinar la oferta
mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccion del
contratista.

(. . |) [
Los numeralas 2 y 3 det articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefiala:

"2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:
La oferta mas favorable serd aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y econdmicos
de escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones o sus equivalentes, resulte ser la mds ventajosa para la entidad, sin que fa
favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra publica, el menor plazo ofrecide ne serd objeto de evaluacion. La entidad
efectuara las comparaclones del caso mediante el colejo de los ofrecimientos recibidos y fa
consulta de precios o condiclones del mercado v los estudios v deducciones de la entidad o de
los organismos consulftores o asesores designados para elfo. (...}

3. Sin perfuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pllegos de condiciones
para las contrataclones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de biengs v servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacidn, las entidadas estatales incluirdn como
unico facter de evaluacion ef menor precio ofrecido.”

La adjudicacién se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electronica, conforme a las
reglas descritas en el Artlculo 2.2,1,2,1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decrelo 1082
de 2015, modificado por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el
mecanismo establecido por Colombia compra eficlente.

- Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por e articulo 2.2,1,2,1,2.2.. del
Decreto 1082 del 2015, modificado por et Art. 6 del Dacreto 1860 de 2021, el instituto Informa
a los interesados que para que sea valido, cada lance debers reflejar ef margen minimo de
mejora de oferta del TRESPOR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado. Es
importante tener en cuenta que el proponente debera realizar sus lances estimando, para ello,
dicho margen minimo al Uitimo fance valido dentro de la subasta.

Para cada Lance: Durante la subasta se tendra como margen valido de mejora de oferta aguellos
equivalentes a los valores totales que se Indican a continuacian:

N4 du 420
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Tabla No, 20 Margen Minlimo de Mejora para cada Lance

1 $221,041,135 |

2 $ 86.355,264 3%

3 $ 50.940,165 3%
T $ 7.061.568 3%

NOTA 1. El valor antes mencionado es ef valor de referencia para reafizar fos lances y 5& empleara unicamante
para realizar la subasta electrénica y no correspende a! valor por el cual sera adjudicade ef proceso.

NOTA 2! La propuesta economica deberd presentarse én pesos colombiancs y presantar todos los bienes yio
servicios requeridos por fa entidad, de conformidad con las condiciones estabiesidas en fa ficha técnica,

NOTA 3: Ef proponente at cual se le adjudique el contrato deberd presentar la propuesta econdmica de

conformidad con &l valor ofertado en el avento de sbasta realizada, detaliando los valores unpitarios, los cuales

daben estar ajustados en porcentale proparcional a la mejora de la oferta,

NOTA 4: £l porcentaje anterlor s¢ aplicard sobre el menor VALOR TOTAL OFERTADD, obtenido de la sumatoria
de preclos unitarios de las propuestas econdmicas diligenciadas en fa LISTA DE PRECIOS establecida en la

Plataforma SECOP Il por los proveedores, sin que los valores unitarios sobre pasen los valores techo establecidos
en of anallsls del mercado.

NOTA 5: Como quiera que el valor de los langes se aplicara sobre el valor total de la oferta, este aplicara a cada
une de los valores unitarios ofartados.

NOTA 6: Los precios unitarios que se ejecutaran en el contrato seran aquelios resultantes dol proceso de subasta

NOTA 8: : Procedimiento cuando exista un tnico oferente o sélo uno se encuentre habilitade, Teniendo en cuanta
lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2,2,1.2,1.2.2 del Decretn 1082 de 2015, of instituto informa a los
interesados que cuando se haya presentado ur solo ofarente o exista soio un proponents habilitado, slempre y

cuando su oferta Iniclal cumpla con lo sefalado en ol pliego, no a6 flevara a cabo fa subasta inversa v se procedera
a adjudicar of contrata,

3.1, REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De canformidad con el articulo 5° de la ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento més favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interds y, en general, cualguier clase de motivacion subjetiva.

()"

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5,1, del Decreto 1082 de 2015, para acreditar ¢l
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes (RUP)
presentado por los oferentes, el cual deberd estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con
lo establecido en el Decreto 1082 de 2015y 1a clrcular Unica de Colombia Compra Eficiente, expeadido
por la Camara de Comerclo de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30) dias calendarlo
anteriores a la fecha de clerre o presentacion de ofertas,
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La capacidad juridica y las condiciones de experlancia, capacidad financiera y de organizacion de los
proponentes, seran objeto de verlficacion de cumplimiento como requisitos habllitantes para la
participacion en el proceso de seleccion y que no otorgan puntaje.

L.a decumentacion solicitada por la entidad para acreditar et cumplimiento de las condiclones jurldicas,
experiencia, capacldad financiera y de organizacion de los proponentes, asi como el cumplimiento de
los requisitos téenlcas, y 1a presentacidn de los anexes exlgidos por el Instituto, deberd ser cargada en
SECOP I al momento de presentar la oferta,

Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:
3.1.1, REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes debaran presentar los documentos jurldicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccian. De conformidad con 1o previsto en el numeral 1 del artleulo 5° *De la
Seleccion objetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad jurldica los proponentes
deberan aportar con la propuesta la documentacion, que se relacionan en el pliego de condiclones,
Seran rechazadas las propuestas que no cumplan con los citados requisitas v por ello no se sujetarén
a evaluacian,

Podrén participar en este proceso de contratacion, personas naturales o jurldicas, nacionales o
extranjeras, en forma individual, o canstituyendo consorcio o unién temporal (Proponente plural), cuyo
objeto soclal se relacione con el objeto de la presente contratacion, que no se encuentren incursas en
causales de inhabilidad e incompatibilidad previstas en fa Constitucion v a Ley.

3.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De conformidad en el Decreto 1082 de 2015 y el Manual para Determinar y Verificar los Requisitos
Habilitantes en los Procesos de Contratacian M-DVRHPC-05, la capacidad financiera y organizacional
seran objeto de verificacién, aclarando que no otorgan puntaje, pero determinara sl el proponente
CUMPLE o NO CUMPLE con los mismos y el resultado final serd HABILITADG o NO HABHLITADO, para
continuar evaluando los criterios da callficaclon,

De acuerdo con el analisls del sector vy |a verificacién del area financlera de la Entldad se establecieron
los sigulentes requisitos.

La capacidad financiera y organizacional, de las personas naturales o Jurfdicas, naclonales o extranjeras
domiciliadas o con sucursal en Colombla, se verificara teniendo en cuenta fa informacion contenida en
el certificado de inscripcién, calificacian v clasificacion - Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual
debera estar actualizada y en firme con corte a diciembre 31 de 2025, de conformidad con el decreto
1082 de 2015.

Ei proponanie u oferente debera acreditar los indicadores financieros sefalados en el pliego de
condiciones y relaclonados en el oficlo de Indicadores cargado en el SECOP U I del presente proceso
de seleccion., que permitan verificar la salud o capacidad financiera minima requerida a traves de su
liquidez, endeudamiento, razon de cobertura, capital de trabajo vy otros.

A3 de 150
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El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de Ia aptitud del proponente para cumplic

oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Institute Nacionat de
Vigifancia de Medicamentas y Allmentos — Invima.

Nota 1: para el caso de las propuestas presentadas por CONSorcios ¢ uniones temporales, los indices
de liquidez, nivel de endeudamiento, razén de cobartura de intereses, rentabilidad del patrimonio y del
activo se verlflcardn o determinardn seguln corresponda; cuando son Consarclos yio Uniones
Temporales, se tendran en cuenta las directrices imparticas por Colombia Compra Eficiente.

Nota 2: las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilic ¢ sucursal en Calombia, no estan
obligadas a estar Inscritas en ef RUP, par lo cual la entidad verlficara directamente el cumplimiento de
los requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP deben presentar sus
estados financieros a la fecha de corte establecida en los palses de origen o en sus estatutos sociales,

Los mismos deberan estar en la maneda legal del pals en el cual fusron emitidos v adicionalmente en
pesos colombianos.

Nota 3. para el caso que el indlcador de cobertura de intereses arrojara indeterminado, e resultado
serla cumple,

Nota 4: los Indicadores Financleros se levantan con base a la informacion financiera de! SIREM (Sistema
de Informaclon y Riesgo Empresarial) de la Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta al

sector ohjeto de contratacién,
3.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA PARA TODOS LOS GRUPOS:

La experiencia se tomara directamente de |a informacion contenida en el RUP, mediante los contratos
alll certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en ol Decreto 1082 de 2015,

El proponente, debera acreditar s experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través dal RUP de MAXIMO TRES {(3)
CONTRATQS suscritos y ejecutadoes por el proponente antes del clerre del presente proceso de
seleccidn, que sumen como minima el valor definido para cada Grupo ai cual aplique, cuyos objetos se
encuentren, minimo en el tercer nivel del Clasificador de Blenes y Servicios en al menos uno de los
codigos que se sefala a continuacion:

i CUGRUPOSHA 2y 3 i
~CODIGO - BRI T L A
NSRS EEGMENTO R TR FAM]LMEH;’.';;' et
A1 10 16
81101600 Servicies_lﬂaslados en Ingenigria, Servicilc.\s Prnfesinpala:: De Ingenierta Mecanica
Investigacion v Tecnelagla Ingenieria y Arquitectura "
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81 10 17
BHO1700 |  Servicios Basados en Ingenierla, Serviclos Profesionales De ingenleria electrica y
Investigacién y Tecnologla Ingenlerfa y Arquiteciura electrénica
81141800 | Servicios B 31 Ingeniart 14 15
® Ervic OS. asados en Ingoniana, Tecnologlas de fabricacion Cantrol de calidad
Investigaclon y Tecnolagia
comeo ‘
- ONsPsC. (| o o SEGMENTOLo o FAMILAL . CLASE
41 1 1 22
41112200 Equipa de Labaratario, medicion, Instrumentos de medicidn, | Instrumantos de medicion
ohsarvacion y prughas observacldn y ensayo de temperatura y calor

L.a experiencia certificada debera estar inscrita en el registro Unico de proponentes RUP, y su sumatoria
debe ser igual o superior al 100% del presupuesto oficial para cada grupo del presente proceso
expresados en SMMLV asl;

GRUPOS 1, 2y 3
CODIGO | NOMBRE DEL CLASIFICADORDE | CUANTIA EN SMLMY | CUANTIA EN SMLMV CUSASL@VE”
LNSPSC BIENES Y SERVICIOS GRUPO 1 GRUPO 2
GRUPO 3
81101600 Ingenleria mecanica
81101700 Ingeniaria elécirica y electronica 126.24 49.32 34,23
81141500 Contrel de calicad

Tabla No, 21 Requisitos de experlencia Grupos 1,2y 3
Fuente. Anallsis del sector
Oficina de Labaoratorios y Control de Calidad

GRUPO 4
NOMBRE DEL CLAGIFICADOR DE BIENES ¥ CUANTIA EN SMLMV
CODIGO UNSPSC SERVICIOS GRUPO 4
41112200 Insirumentos de medicldn de tempearatura v calor 4,03

Tabla No. 22 Requisitos de experiencia Grupo 4
Fuente. Anallsls del sector
Cficina de 1.aboratorios y Controt de Calidad

5.1.3.2 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSQNAS CON
DISCARPACIDAD Y MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS.

En cumplimento de lo establecido en los articulos 2.2.1,2.4,2,7.3, y 2.2.1.2.4.2.18 del Decreto 1082
de 2015 adicionado por el articulo 3° del Decreto1860 de 2021 y modificado por el Decrelo 287 de
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2026, si los proponentes acreditan su condicion de Mipyme y/o Emprendimientos v Empresas de

Personas con Discapacidad con domiciio en Colombia, se dara aplicacion al siguiente criterio
diferenciat;

La experiencia se tomard directamente de la informacion contenida en al RUP, mediante los contratos
alll certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015,

Se tencird como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de MAXIMO CUATRO
(4) contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de
cierra del presente proceso de seleccldn con entidades publicas y/o privadas, cuyo valor corresponda
a los SMMLV indicados a continuacion: los contratos deben encontrarse identificados en el

Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel por lo menos uno de los cédigos sefalados
a continuacion:

e GRUPOS 1,2y3 )
=CODIGO | . e i o : TR P y
‘.:':“-‘-"UNSPECH" "_'_1‘--‘-‘ SEGMENm T ‘ll FAMIGIA: - .. . il K . CLASE :
81 10 16
81101600 | Servicios Basados en Ingenieria, Servicios Profesionales Da . .
\ - . Ingenierla Mecanica
L Invastigacion y Tecnologla Ingenieria y Arquitectura
81 10 17
81101700 | Serviclos Basados en Ingenlerla, Servicios Profesionales De Ingenieria eléctrica y
Investigacion y Tecnologla Ingenierla y Arquitectura electronica B
B1 14 15
81141600 Servictos‘ Bas\adns en Ingenicria, Tecnoleglas de fabricacion Contral de calidad
N Investigacion y Tecnologla ‘
e | GRUPO 4
. CODIGO . B S
41 11
41112200 Equinn de Laboratorio, medicidn, Instrumentos de medicidn, | instrumentos de medielon
observacion y prusbas observacion y ensayo de temperatura y calor |

L.a experiencia certificada deberd estar inscrita en el registro Unico de proponentes RUP, v su sumataoria

debe ser lgual o superior al 100% del presupuesto oficial para cada grupo del presente proceso
expresados en SMMLYV ask:

GRUPOS 1, 2y 3

CUANTIAEN | CUANTIAEN | CUANTIA EN
NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE
CODIGO LUNSPSC BIENES ¥ SERVICIOS SMEMV SMLMV SMLMY

GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3

81101600 Ingenicrla mecdnica
1101700 . tnganieria eléclrica y electronica 126,24 49,32 3423
B1141500 Control de calidad
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Tabla Mo, 23 Reqtiisitos de experiencia Grupos 1,2y 3
Fuente. Analisiz de! sector, Oficing de Laboratorios y Control de Calidad

GRUPC 4
NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES'Y CUANTIA EN SMLMV
CODIGO UNSPSC SERVICIOS GRUPQ 4
41112200 Instrumonlos do medicidn de temperatura y calor 4,03

Tabla No, 24 Requisitos da experiancia Grupo 4
Fuente. Andlisis del sector. Oficina de Laboratarios y Control de Calidad

ACREDITACION DE CALIDAD DE MIPYMES

Las Mipymes deberan acreditar su tamafio empresarial de conformidad con lo establecido en el
articuio 2,2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de 2015 y del articulo 2.2.1,13.2 4 del Decreto 1074 de 2015
o las normas que los modifiquen adlclonen o sustituyan, esto es:

¥ Personas naturales deberan aportar:
| Certificacion expedida por ellos y un contador ptiblico, donde se acredite el tamafio
empresarial, adjuntando copla del registro mercantil

¥ Personas juridicas deberan aportar;

i, Certificacion expedida por el representants legal y el contador o revisor fiscal, si estan
obligados a tenerlo, acredilando el tamano empresarial y adjuntando copia del certificado
de existencia y representaclon legal expedido por fa Camara de Comercio o por la autoridad
competente para expedir dicha certificacion.

Cooperativa 0 asociaciones mutuales: deberdn aportar;

f.  Certificado de existencla y representacion legal expedido por la Cdmara de Comercio o la
autoridad raspectiva.

Proponentes plurales: Tratandose de propanentes plurales, el criterlo diferenclal solo se aplicara si por
lo menos uno de los integrantes acredita ta calldad de Mipyme y tiene una participacién igual o superior
al diez por clento (10%) en el consorcio ¢ la unidn temporal.

NOTA 1: Para la acreditacion del tamafio empresarial deberd observarse los rangos de clasificaclon
empresarial establecidos de conformidad con la Ley 590 de 2000 v ef Decreto 1074 de 2015, o las
normas que Io modifiquen, sustituyan o complementen.

NOTA 2; En tode caso los proponentes podran acreditar la condicion de Mipyme a través de la copia

1Y
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cel certificadn del Reglstro Unico de Proponentes, f cual debera encontrarse vigente vy en firme al
rmomento de suU presentacion.

1.0 anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los artictios

2212422 y 2212423 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme v
Limitaciones territariales, respectivamente),

Acreditacion de Proponentes que acrediten condicion de emprendimientos y empresas de personas
con discapacidad

Para acreditar la condicidn de emprendimiento y empresas de personas con discapacidad y obtener el
criterio diferencial, el proponente debe estar en alguna de las siguientes condiciones:

a) Personas naturales con discapacidad que ejerzan una profesién liberal. Esta circunstancla se
acreditara mediante la copia de cédula de ciudadania, la cédula de extranjeria o el pasaporte,
el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la narmativa del Ministerto de Salud y
Protecclon Soctal, asl coma el titulo profesional correspondiente.

b) Personas naturales con discapacidad que hayan realizado actividades comerciales a través de
un establecimiento de comercio, durante al manos el Gltimo afio anterior a la fecha de cierre del
procese de selecclon. Esta circunstancia se acreditard mediante la copia de cédula de
ciudadania, la cédula de extranjerfa o ef pasaporte, el certificado de discapacidad expedido de
acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccion Soclal, asl como la copia del
registro mercantil.

c) Personas jurldicas donde mds del cincusenta por ciento (50%) de sus acciones, partes de interés
o cuotas de participacion pertenezcan a personas con discapacidad v los derechos de
propiedad hayan pertenecldo a estas durante al menos al (ltimo afio anterlor a la fecha de cierre
cel Proceso de Seleccidn, La circunstancia de la propiedad de la persona jurldica se acreditara
mediante certlficacion expedida por ef representante legal y el revisor fiscal, cuando exista, de
acuerdo con los requerimientos de ley o, &l contador, donde conste la distribucion de los
derechos en la sociedad y el tiempo en el qus 1as personas con discapacidad han mantenido su
participacion, Adicionalmente se debe adiuntar la copia de cédula de ciudadania, la cédula de
extranjeria o el pasaporte, el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa
del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, asi como la copia del certificado de existencia y
representacién legal.

d) Personas juridicas que tengan vinculadas laboralmente al menos una persona con discapacidad
en emplecs del nivel directivo de la empresa durante al menos e Ulitimo ario anterior a 1a fecha
de cierre del Proceso de Seleccion en el mismo cargo U otro del mismo nivel. Por otra parte, se
entendera como empleos del nivel dirsctive aquellos cuyas funciones estan relacionadas con la
direccion de dreas misionales de la empresa vy la toma de decisiones a nivel estratégico. En este
sentido, serén cargos de nivel directivo los que dentro de la organizacion de la empresa se
ancuentran ubicados en un nivel de mando © los que por su jerarqula desemperian cargos
encaminados al cumplimiento de funciones orientadas a representar al empleador. Esta
clrcunstancia se acreditard mediante certificacidn expedida por el representante legal v el
revisor fiscal, cuando exista de acuerdo con los requerimientos de ley, o ef contador, donde se
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senale de manera detallada las parsonas con discapacidad que ocupan cargos de nivel directivo
del proponente v el tlempa de vinculacion. La certificacion deberé relaclonar el nombre completo
y el nimero de documento de identidad de las personas con discapacidad que ocupan cargos
de nivel directivo del proponente. Como soporle, se anexard coplia de los respectivos
documentos de identidad, copia de los contratos de trabajo o certificacion laboral con las
funciones, asi como el certificado de aportes a seguridad social del ditimo afio en el que se
demuestren los pagos realizados por el empleador, y el certificade de discapacidad expedida
de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccién Social

e) Tratandose de proponentes plurales, estas condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno
de los Integrantes curmpla con los criterios previstos en el artlculo 2.2.1.2.4.2.6, de este Decreto
y acredite una participacian no Inferlor al diez por clente (10%) en el consorcio o la unién
temparal, aportando la experiencia requerida, como minlmo, en una proporcion equivalente a
su participacion en la conformacion del proponente plural

Para todos los Grupos:

Traténdose de socledades pluripersonales, 1a experiencla corresponders a la suma de experiencias que
acredite cada uno de los integrantes del proponente plural.

Cuando ef proponente certifique contratos en los cuales participd en union temporal ¢ consorcio, se
considerara dicha expertencia de acuerdo con su participaclion en la conformacién de la unién temporal
o consarcio,

Nota; La evaluacion de la experiencia se realizard de manera individual por grupe, por lo que an el
evento en que un proponente se presente simultdneamente a varios grupos debera acreditar la
experiencia correspondiente al 100% del resultado de la sumatoria de los SMMLV axigidas para cada
uno de os grupos a los gue se presente.

Paragrafo 1. Los proponentes indicaran si su participacion es a titulo de consorcio o unién temporal y,
en este Ultimo caso, sefalaran los términos y extensidn de la participacion en fa propuesta v en su
elecucion, los cuales no podrdn ser modificados sin @l consentimiento previo de ia entidad estatal
contratante.,

Los miembros del consarclo v de la union temporal deberan designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o union temporal v sefalardn las reglas basicas que regulen las
relacionas antre ellos y su responsabliidad.

Paragrafo 2. En los casos en gue se conformen sociedades bajo cualquiera de las modalidades
previstas en ta ley con el Gnico abjeto de presentar una propuesta, celebrar y ejecutar un contrato
estatal, la responsabilidad y sus efectos se regira por las disposiciones previstas en esta ley para los
consorcios,

Paragrafo 3. Los mlembros que hagan parte de los consorclos o uniones temporales no padran
tontratar acorde con lo previsto en la presente ley cuando hayan sido sancionados penalmente.
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Para acreditar la experlencia solo se tendra en cuenta of grado de participacion gue haya tenido &

proponente plural; en tales eventos, la certificacion debe contener exactamente ol grado de
participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd como proponente plural, se
considerara dicha experlencia de acuerdo con su participacidn en la conformacién de la union temporal
o consorcio, para lo cual deberd aportarse copia del respectivo documento de constitucion de este.

Experiencla para proponentes extranjeros sin domicliio o sucursal en Colombla

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representaclon en

Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacian, no requieren estar inscritos
en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar 1a misma cantidad de certificaciones expedidas
par terceros vy copias de contratos con entidades publicas o personas jurldicas privadas, que los
solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y gue cumplan con los
requisiios establecidos en el pliego de condiciones definitivo, Lo anterior acorde a la “Gula para la

participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion {G-PPEPC-01Y" de Colombia
Compra Eficiente.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo to siguiente:

» Nombre o razén social de la entidad que certifica.
+ Nombre o razén social del contratista, Numero v objeto del contrato,
» Fecha de Iniclacion y finallzaclon del contrato (dfa, mes, ano). Valor del contrato.

» Nombre y firma del funcionarlo competente, quien expide la certificacion, Porcentaje de participacion
en caso de consorcios o uniones temporales.

En caso de que las certificaciones no contengan toda la Informacion requerida, el oferente podra
adjuntar copia del contrato, no obstante, sdlo serdn validas las certificaciones si con el contrato
adjuntado se cumple con la totalidad de fa Informacion requerida en la certificacion.

En todo caso, si el proponente presenta mas de ta cantidad de certificaciones requeridas, sdlo se
tendran en cuenta fas primeras segun correspanda en su orden de presentacion,

No cbstante, si las certificacionas aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la

verificacion de las sigulentes certificaciones segun et orden en que fueron presentadas dentro de la
propuesta,

Solo se tendrén an cuenta las certificaciones de experiencia en 1as cuales el proponente acradite que
suscribld contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquefias
cartificaciones en las que ostentaron la calidad de subcontratistas.

Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa coniratante, por lo tanto, no se tendran en
cuenta aquelias expedidas por el mismo oferente (auto cartificaciones),
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L.os anteriores requlsitos aplican en Igual forma para los proponentes que se presenten como Consorcio
o Unién Temporal, respecto de estos, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en
cuenta.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en unidn temporal o consorcio, 5@
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la union temporal
o consorcio, para lo cual deberd aportarse copia del respectivo dogumeanto de constitucion del mismo
para verificar el porcentaje de participacion,

Nota 1: El proponente debera diligenciar el farmato Anexo — “Experiencia especifica del proponente”

Nota 2; En caso de que los valores de fas certificaclones allegadas con el fin de acreditar la experiencia
se expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), &l Invima tendrd en cuenta la tasa
reprasentativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind ei contrato, Para ¢! efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Nota 3: Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccldn oficlal al castellano. Ef proponente puede presentar con la oferta documentos
con una traduccldn simple al castellang y entregar a traduccion oficlat al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacion. La traduccién oficlal debe ser el mismo texto presentado’

Requisitos habilitantes para proponentes extranjeros sin domicilio o sucursal an Colormbia
Requisitos de capacidad Juridica:

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia deberan aportar el documento
que acredite la inscripcidn en el registro correspondlente en el pais en donde tiene su domicitio principat,
cuya lecha de expedicion deberd estar dentro de los treinta (30) dlas calendario anteriores a fa
presentacion de ofertas o cierre del proceso, en el que conste su existencia, objeto de 12 persona
juridica, vigencia y el nombre del representante legal de la sociedad o de fa persona o personas que
tengan la capacidad para compromelerla juridicameante y sus facullades en el cual se senale que no
cuenta con limitacionas para prasentar la oferta y suscribir el contrato,

Si el representante legal de la persona jurldica extranjera tuviere limitaciones para comprometer a la
empresa mediante la presentacidn del ofrecimiento, la suscripeidn del contrato o la realizacidn de
cualguier otro acto raquerido para la contratacion, debera presentar conjuntamente con el ofrecimiento,
copia del acta o documento en el que conste la declsion del érgano social competents 0 su equivalente
en la sociedad extranjera, que autorice la presentacion del ofrecimiento y de ser necesario la facultad
para la presentacion de la propuesta, |a celebracidn del contrato v la realizacion de los demds actos
requeridos para la contratacion,

Si una parte de la informacién solicitada no se encontrare Incorporada en el certlficado o documento
mencionado, o si este tipo de certificados o documentos no existiaren de acuerdo con fas leyes que

" Gireufar Extorna Uniea do Colombla Gompra Eficlante.
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rilan estos aspectos en el pals de origen sede del interesado, la informacion debera prasentarse en
documento independiente emitido por el representante del maxime organo directivo de la empresa.

La persona jurldica extraniera al igual que ta nacional deberd acreditar que su objeto social se encuentra
directaments relacionado con e objeto de la presente contratacidn de manera que e permita a la
persona juridica celebrar y ejecutar el contrato ofrecido, teniendo en cuenta para estos efectos el
alcance y Ia naturaleza de las diferentes obligaciones que adquiere,

Copla del acuerdo para conformar at CONsOrcio, unldn tempoeral o promesa de socledad futura, si el
Proponente es plural, en el cual debera constar la participacidn de cada uno de los miembros del
Proponente plural, la representacion legal de este o gl poder otorgado a quian suscribe los documentos
&n nombre del Proponente plural; ademas el documento de constitucion del proponente plural debera
cumplir con todos los requisitos establacidos en el PrOCeso.

Fotocopia def documento de identidad del representante tegal o del apoderado.

En todos los casos, cumpliran todos v cada uno de los requisitos legales exigidos para la validez v
oponibliidad en Colombia de documentos expedidos an el exterior, con el proposito de que obren como
prueba, conforme 1o establece el artfculo 251 del Codigo General del Proceso, las demas normas
vigentes, y la Circular Unica emitida por Colombia Compra Eficiente. En consecuencia, todo documento
publico o expedido con la intervencion da Notario debera ser presentado con su respectiva apostilla,

Capacidad financiera y organizaclonat

El proponente extranjero que no cuente con demicilio y/o sucursal en Colombia deber4 acreditar I
capacidad financiera y la capacidad organizacional mediante la presentacion de un documento suscrito
por el representante legal y el revisor fiscal o auditor del proponente: sl el proponente no esta obligado
& tener revisor fiscal, lo suscribira su contador, y en ambos casos debera acompanarse de los estados
financieros auditados de corte anual mas reciente.

Nota 1: Fecha de corte de los Fstados Financieros - Los oferentes extranjercs debe presentar sus
estados financieros a la fecha de corte establecida en los palses de origen o en sus estatutos sociales.

Nota 2: Moneda ~ Los oferentes deben presentar sus estados financieros en la moneda legal de! pals
en el cual fueron emitidos v adicionalmente en pesos colomblanos, El proponente v el INVIMA para
efectos de acreditar y verificar los requisitos habilitantes tendran en cuenta Ia tasa representativa del
rmercado vigente en fa fecha en la cual los estados financieros fueran expedidos. Para el efecto, el

proponente y la Entidad Estatal tendran en cuenta las tasas de camblo certificadas por la
Superintendencla Financiera.

Nota 3. El proponente extranjere que no cuente con domicilio y/0 sucursal en Colombia deberd
diligenciar ANEXC - Formato de capacidad financiera para proponentes nacionales y extranjeros

3.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

3.1.4.1 PARA TODOS LOS GRUPOS APORTAR LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS:
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3.1.4.1,1 Manifestacién de cumplimiento de requisitos técnicos: El proponente deberd certificar
mediante la Carta de presentacion de la oferta que, de resultar adjudicatario, cumplira con las
especificaciones relaclonadas en el Anexo Técnico,

Serd motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no aporte compromiso
tle aceptacion de las especificaciones sefialadas en el estudio previo, establecidas en el proceso
e seleccion,

3.1.4.2GRUPO 1Y 2- EQUIPOS PARA CONTROL DE TEMPERATURA APORTAR LOS SIGUIENTES
DOCUMENTOS

3.1.4.2.1, El proponente debera manifestar en carta, suscrita por su Rapresentante legal, lo siguiente:

1. Nombre del proveedor o proveedores (s) que ejecutaran los repotenclamientos vy la
instalacion de repuestos de los equipos del Grupo 1y 2 establecidos en el anexo téenico
del presente proceso. En caso de ser més de una firma, debera discriminarse para cuales
equipos estara destinada cada empresa.

2. Nambre del lo{s) praveedor(s) que ejecutaran la calibracién v la calificacién de los equipos
del Grupo 1y 2 establecidos en el anexo técnico del presente proceso, Fn casc de ser mas
de una empresa, deberd discriminarse para cuales equipos /0 puntos de calibracion estara
destinada cada una, asl como definir cuales empresas realizaran la calibracidn y cuales Ia
calificacian.

3.1.4.2.2, £ proponente deberd presentar certificados de acreditacidn bajo la NTC 1SO 1EC
17025:2017 (vigentes para el periodo de ejecucion del contrato), emitidos por Organismo Naclonal
de Acreditacion — ONAC o por parte de cualguier otro Organismo de Acreditacion que haga parte de
los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC, para los servicios
de calibraclén a contratar, los cuales deben evidenclar que se cuenta con alcance para la totalidad
de los ftems y de puntos de calibracion determinados para el Grupe 1y 2 del anexo técnico del
presente proceso, ¥ las incertidumbres expandidas de medida definidas en Ia tabla 8 Incertidumbres
expandidas de medida requeridas para equipos para control de temperatura, contenida en el anexo
tecnico.

3.1.4.2.3. El Proponente debera diligenciar y presentar e formatc MANIFESTACION DE
COMPROMISO RESPECTO Al PERSONAL TECNICO REQUERIDO suscrito por &l
Representante lagat del proponente, donde se establezea lo siguiente;

1. Que el proponente se compromete en caso de resultar adjudicatario def cantrato, a presentar
las hojas de vida y certificados de formacion y experiencla de cada uno de los téenices de
serviclo pertaneciantes a la firma encargada del desarrollo de labores de instalacion,
repotenciamiento, calibracion y/o calificacion, dande cumplimiento a los términos de
formacion y experiencia establecidos en las obligaciones especificas.

2. Que el proponente se cormpromete en caso de resultar adjudicatario del contrato, a presentar
las hojas de vida y certificados de formacién v experiencia, de cada uno de los técnicos de
servicio con formacion especifica de casa matriz, que serdn encargados del desarralio de las

83 do 150




inﬂ%ﬁmg “ ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

| |

 Codige: GEON-FORTI ™ [ Varsian: 01| Facha de Emlsion:2026-06-01 | Pagina 84 de 150

labores de instalacion y/o repotenclamiento de los equipos de marca Tuttnauer, y de los
Equipos de Refrigeracién y Congetacién de marca ThermaScientific (que incluye la linea o
marca REVCQ) asl coma de marca PHCBI (también conocidos de marca Panasonic), dando
cumplimiento a los términos de formacion y experiencia establecidos en las obligaciones
espaciiicas,

3. Que el proponente se compromete en caso de resultar adjudicatario del contrato, que fos
Tecnicos de Servicio cuyas Hojas de Vida hayan sido presentadas, se mantendran de
manera permanente a lo fargo de la totalidad de la ejecucion det contrato, v por lo tanto
reconoce y se compromete tamblén, a que seran solo estas personas las Unicas autorizadas
para la intervencién de los equipos segiin su asignacion (ya sea mantenimiento general,
mantenimienlo de marcas Tuttnauer, ThermoScientific o PHCBI, calibracion o calificacion),
Finalmente, el proponente se compromete a que si por motivos de fuerza mayor, hay lugar a
alguna desviacidn respecto a lo anterior, realizara presentacion de las Hojas de Vida v
soportes de formacidn y experiencia de 1as nuevas personas propuestas al Laboratorio para
sU revisibn y aprobacién, esto ditimo sin perjuiclo a los requerimientos de tiempo de
experiencia o formacion marca requeridos por el Laboratario.

4. Que el proponente se compromete en caso de resultar adjudicatario del contrato. a la
presentacion de! personal (Técnicos de Servicio) suficientes para el desarrolio de
repotenciarmientos, calibracionss y calificaclones, de modo que pueda realizarse un proceso
agil y fluido a lo largo de la ejecucion del contrato, lo anterior sin perjuicio de que el
Laboratario se reserve el derecho de rechazar a los técnicos de servicio gue no curmplan con
los requerimientos minimos de formacion o experiencia, o que durante la ejecucion del
contrato demuestren que no son iddneos para el desarrollo de las intervenciones
metrologicas. En caso de que el proponente designe como apoyo a personal en formacion,
el proponente se compromete a presentar las Hojas de Vida y soportes de formacion y
experiencia correspondiantes, haciéndose claridad sobre Ia caidad de su participacion,
donde en todo caso, el proponente se compromete a que el personal (técnicos de servicio)
autorizados en titularidad, mantendran presencia y liderazgo permanente de las
Intervenciones reallzadas en cada uno de los equipos.

5. Que el proponente reconoce v e compromete en caso de resultar adjudicatario del contrate,
a la definicion completa de todo su personal gncargado dal desarrcilo de repotenciamientos,
calibraciones vy callficaciones, de modo que posterior a la aprobacion brindada por los
Laboratorios, se pueda construir el cronograma de intervenciones metroldgicas con
fundamento a esta capacidad instalada (Técnicos de Serviclo Disponibles), asi coma en tinea
a la disponibilidad y necesidades de los laboratorios seqin se halle establecido en el Plan de
control de equipos o instrumentos de los Laboratorios. El proponanie se compromete
ademas a que el personal destinado para calibracion y calificacion sera definido de tal forma,
que sea suficiente y pueda responder a la misma velocidad como se vayan desarrollando los
repotenciamientos, todo esto en aras que los tiempos entre repotenciamientos y
calibraclones o calificaciones sean lo mas cortos posibles.

3.1.43 GRUPO 3 - TERMOMETROS Y TERMOHIGROMETROS APORTAR LOS SIGUIENTES
DOCUMENTOS:

3.1.4.3.1 El proponente debera presentar carta, suscrita por ef Reprasentante lagai del propanente,
en la que se establezca lo siguiente:
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1. Nombre de fa(s) proveedor o proveedores(s) que ejecutaran la callbraclén de los
equipos determinados en el Anexo Técnico para el Grupe 3, En caso de ser mas de
una empresa, debera discriminarse para cuales equipos v/o puntos de calibracién
estara destinada cada una.

3.1.4.3.2 El proponente deberd presentar certificados de acreditacion bajo la NTC 1SO IEC
17025:2017 {vigente para &l periodo de ejecucion del contrato), emitido por Organismo Nacional de
Acreditacion - ONAC o por parte de cualquier otro Organismo de Acreditacion que haga parte da los
Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC, para los servicios de
calibracién a contratar, los cuales deben evidenciar que se cuenta con alcance para la totalidad de
los ftems v de puntos de calibracion de la tabla 6,

3.1.44 GRUPO 4 ADQUISICION DE TERMOMETRQ INFRARROJO APORTAR LOS SIGUIENTES
ROCUMENTOS:

3.1.4.3.1 €l proponente deberd presentar carta, suscrita por el Representants lagal del proponente,
en la que se establezca lo siguiente;

1. Nombre del lo{s) proveedor(s) que ejecutaran la calibracion de los equipos
determinados en el Anexo Técnico para el Grupo 4., En caso de ser mas de una firra,
deberd discriminarse para cuales equipos y/o puntos de calibraclon estara destinada
cada firma,

3.1.43.2 El proponente deberd presentar certificados de acreditacion bajo la NTC 18O IEC
17025:2017 (vigente para el periodo de ejecucién del contrate), emitido por Qrganismo Nacionat de
Acreditacion — ONAC o por parte de cualquier otro Organismo de Acreditacion que haga parte de los
Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC, para los servicios de
calibracion a contratar, los cualss deben evidenciar que se cuenta con alcance para Ia totalidad de
los ftems y de puntos de callbracion determinados en el Anexo Técnico para el Grupo 4.

3.1.4.3.3 Presentar junto con fa propuesta los catdlogos, documentos técnicos y/o manuales
expedidos por el fabricante donde se evidencien las especificaciones técnicas de los equipos a
adauirir, 5t la informacién original del fabricante no esta disponible en espafiol, se deberd aportar
traduccldn. simple al espanol
3.2. FACTORES DE PONDERACION:
No Aplica

4. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:
De conformidad con 1o establecido en el articulo 2.2.1,1.1.6.3 del Dacreto 1082 de 2015 que contiene;

“Evaluacién del Riesgo. La Entidad Fstatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con Ios manuales ¥ guias que
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para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” ¥ acorde con los dispuesto en el Manual para la
Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donda se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer &l analisis del resgo:

4.1.IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

4.1.1, CONTEXTO DEL PROCESQ DE CONTRATACION:

3. oot Prastar los serviclos de Intervenciones melrotogicas, incluidos repuestos para

OBJET o Co o | los Equipos tsolérmicos y medidares de temperatura y humedad y adquirie un

: AT termometro infrarrojo para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
R Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - lnvima.

PRESUPUESTO'OFICIAL: §374.398,132

El serviclo debe realizarse en Instalacion as de los Laboratorios de la Oficina
e lLaboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicados en:
Sace CAN, Avenida Caile 26 N° 51-20, Bloque A — piso 1 {Grupo Lahoratario
de Microbiclogla de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias) v pise 2
(Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y (Otras
Tecnologias, Grupo Laboratorlo Fislcoquimico de Allmentos y Babidas vy
Grupo Laboratorio Microbiologla de Alimentos y Bebidas), Bloque 8 — 1° plsc
= (Grupo Laboratorlo de Praductos Bioldgicos),
. | Sede Mortevideo Carrera 68 D No, 17-11 (Grupo Laboratorio de Organismos
- {Geneticamente  Modificados y Grupo laboralorio  Fislco-mecdnico  de
- -] Qispositivos Médicos y Otras Tecnologlas).

LUGAR DE BJECUCION DEL .

CONTRATO

4.1.2, IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacién de Riesgos se luvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, elapa dael proceso y fipo do
riesgo definido en ef "Manual para la identificacicn y Cobertura del riasgo en los Procesos de Comtratacion”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato, comao resuitade del proceso de contratacién, by los evonios que pueden alterar
la efecucion del contrate, c) eventos que pueden afectar el equifibrio acondmico del conlralo, d) evantos
pravisitles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motive de la contratacian,

4.1.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

4.1.3.1, PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGOR
ﬁ Raro (pugde ocurrir excepcionalmante) 1
g Improbabie (puede ocurrir en cualquier momento futurc) 2
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Posihle (puede ocurrlr en cualquier momento)

Probable (probablemonte puieda ocurrir)

Casi clerto (ocurre en la mayorla de las circunstanclas)

4132 IMPACTO
IMPACTQ
) Obstruye I
Obsteuye la D'"t';;l?umigcsgi‘j“ Afecta la elecucidn ojecusidn del Perturba 1 gjecucion
glecucin dot mmm‘t'nh del contrato sin contrato ol contrata do maners
contrato de A IIc;n do(m:eéi. i alterar ol henefein sustancisingnte grave imposibilitando la
_ manera n?lnim'ls 50 pug d: para lasparies pora aun asl censoeucion del objelo
intrascendente o ﬂ;r ol al?'ate purmite fa contractual
G i consecucidn del

aontraciua!

abjelo contractual

Gengra un mpacla
sobre el valor def

Log sobrecostos no
contratoentre of

Los sobracostos ne
representan mas dol

Incrementa cf valor
dol contrato entre

Impacto sabre el valor
dlel contrato en mas del
treinta por clanta (30%)

representan mas ) \
del uno por ciento | cinca par cientals %) ?n%fo pcirclgnlo fiuince por cionio
(1%) abvalor dal | del vilor del contrate 6 )I\-"e qt;g’;: {15%) y ol trcinta por | dat valordel cantrato
contrato Wéefl: Sglfr( dl ) clanto (30%)
contrato
NSIGNIFICANTE: MODERANO: :MAYOR CATASTROFICO ..
4 §

1 2 3

VALORACION DEL RIESGO

4.1.3.3.
IMPACTO
Dificatia la Qlistriaye la ertutba
clecucion det gjocucldn dal eritba ia
Obsl:g‘eéag contralo do Aecla | " contrato gjecuckin del
ejecucian do manera baja ocia la gjocucion sustanclalmente cantrala de
contrato de Aplicando del contrate sin pero aun g maneragrave
mancra megidas minimag | Aterar o benefico pormite la imposibiitanda la
intrascendentn para fas partes ; 40 dol
sa pundn lograr ¢t consecucion dol Consecucian do
obioto contractuat objcto contractual | Obleto confractuat
53,743,981 $18.719,908 $66.159.718 112,319,436 $116,063.417
SGNFCANTE |- Mo R CRTASTROFGD.
2 3 4 5
" ey
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Probable

Cazl cierlo

4.1.3.4.

CATEGORIA DEL RIESGO

:
'J'\':m

Riesgo Extromo
Riesgo Alto
Rissgo Madio
Rigsgo Bajo
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5. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESQ DE CONTRATACION

Vigencia por el termino de ejecucion del conlrato y dace
(12} mases mas, contados a partir def cumplimiento da
20% del valor del contrato | los requisitos de perfeccionamlento v ejecucion,  En
todo caso deberd estar vigente hasta la iquidacian del
contrato,

Vigencia igual al plazo de ejecucion dal contrato vy doce
(12} meses mas, contados a partir det cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamlento vy ejecucion det

Cumplimiento del
contrato

Calidad del servicio | 20% del vator del contrato

conirato,
Calidad y correcto Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y doce
funcionamianto de tos | 20% del valor del contrato [ (12} meses mds, contados a partlr del recibo a
blenes satisfacclon de los blenes,

lari
Salarios, prestaciones Vigencia del cantrato v tres (3) afos més, contados a

indgr?wcr:igaesisnes 5% del valor del contrato | partir  det cumplimionto  de  los  requisitos de
taborales perfacciocnamiento y ejecucidn,

Tabla M®. 26 Garantlas a favor de Ia entidad
Cecreto 1082 de 2015

PARAGRAFO 1°.- La garantla debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacidn, a més tarclar dentro
de los tres (3) dias habiles siguiente a ia firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo case, en cualquier avanto de aumento de valor del contrata, suspension o prérroga de
su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2,1.2.3,1,18 del Decreto 1082 de 2015, EL CONTRATISTA se obliga a
ampliar, modificar o prorrogar los rlesgos asegurados en forma proporcional, de manera que se mantengan [as
condiciones ariginales y la sullciencla de la garantla respectiva. Eltérmino de duracidn de la garantla se empezara
a contar & partlr de la expedicidn de la misma,

PARAGRAFO 3°- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debard reponer la garantla antes
menclonada, cuando debido a las sanclones Impuestas o de otros hechos, se disminuyere o agotare o cuando el
valor de 1a misma sa vea afectada por razon de sinlestros, durante @l térming de elecucién det contrato, segun
5ea el caso.

6. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES Al PROCESQ DE SELECCION:

Para determinar Iz cobertura y el umbral especifico de un acuerdo comercial las Entidades Estatales
deberan verificar, en primer lugar, el listado de entidades expresamente establecido en el texto del
acuerdo, asl como la metodolegla que disponga para determinar el umbral aplicable. Lo anterior, pues
al artfculo 2.2.1.2.4.1.1 del Decrato 1082 de 2016 sefala expresamente que "las Entidades Estatales
deben adetantar ios Procesos de Contratacion de acuerdo con lo previsto en los Acuerdos Comercialas,
cuande estos les sean aplicables”. De esta manera, deberan verificar primero el texto del acuerdo y
aplicar Ias reglas que alll se establezcan para determinar si es aplicable a la entidad vy para fa estimactan
det umbral.
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Estimacion del umbral, es importante aclarar que los valores a partlr de los cuales rigen los acuerdos
comerciales para cada proceso de contratacion son generalmente negociados en ddlares de log
Estados Unidos de América o en Derechos Especlales de Giro (DEG) — Special Drawing Rights, SDR
por sus siglas en inglés —. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo {MInCIT) es el encargado de
sefialar, con la perlodicidad definida en cada Acuerdo Comercial, af valor de conversin de estas
monedas a pesos colomblanos para determinar el umbral aplicable. Las Entidades deberén hacer uso
de esta informacidn para verificar ef valor del umbral v determinar st el acuerdo cubre el proceso de
contratacion. £n este sentido, salvo que el acterdo comearcial asl o determineg, no corresponde a cada
antldad realizar la conversion del umbral establecico en DEG o en otra moneda a |a moneda nacional
segun el valor de la TRM aplicable al dia en que raalice la consulta. Por el contrario, la entidad debera

considerar el umbral aplicable segun Ias reglas, formulas v periodicidad que al respecto establezea cada
acuerdo comercial,

Al respecto, el Manual expedido por esta Agencla aclara que los valores de los umbrales aplicables a
las distintas entidades que se encuentran incluidos en los Anexos No, 1, 2 y 3 corresponden a los
umbrales inicialmente pactados en el Acuerdo Comercial. Sin embargo, resalta que estos valores se
aclualizan cada dos aftos a valores en pesos colombianos teniendo en cuenta lag férmulas y TRM,
5egUn lo previsto en cada Acuerdo Comercial, Con el fin de faciitar ef cumpiimiento de este deber, esta
Agencia y ef Ministerio de Camerclo, Industria v Turismo (MinCIT) elaboran y publican periddicamente
un documento en el cual especifican el valor de los umbrales y 1a vigencia en la cual son aplicables,

Para et caso en estudio, aplican las sigtientes vigenclas tomadas consultadas de la pagina welb:
https.//www.colomblacompra.gov.cofwp-content/uploads/2024/10/Umbrales-2026 odf

Nota 2: Segun el Ministerio de Comercio Industria y Turlsme - MINCIT ! valor de los umbrales lendrd vigencia
dei 1 de enero del 2026 hasta el 31 de diciembre do 2027, para i0s Acusrdos Comgereiales suscritos con: (i)
Canadd, (Il) Reine Unido de Gran Bretafia ¢ Irlands det Norte, (iil) Estades Unides, {iv} Chile, (v) Costa Rica, (vi)
Alianza del Paclfico v (vil) Corea,

Nota 3: Segun el MINCIT el valor da los umbrales tendr4 vigencia del 1 de enero del 2025 hasta e! 31 de diciembre
de 2026, para los Acuerdos Comerclales suscritos con: {i) México, (ill) paises de la Unién Europea, y(il) palses
EFTA (Sulza, Neruega, Liechlenstaln & Islandia)

Nota 4; £t Acuerdo Comercial entre Colombia y los palses del Triangulo Norte de Centroamérica (E| Saivador,

Guatemala y Honduras) no se incluye en &l presente documento dado aue no se astablecieron umbrales para su
aplicabilidad,

Nata &: En cuanto ai acuerdo comercial vigente con israel ins umbralos establecidos on DEGY se calcularan ¥
cenvartiran a pesos colombianos utiizando la Tasa Reprasentativa def Mercado (TRM) del Banco de la Repliblica
de Colormbia del dia anterior a 1a fecha de publicacién del aviso de convocatoria dal respectivo proceso de compra
{ver ejamplo en la seccldn correspondiente),

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esta cobijado por un acuerdo comercial
los siguientes:

« Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

» Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo
para su aplicabilidad a la entidad estatal.

¢ Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion,

* Derachos Eapaclatos de Giro (DEG) —Spactl Drawing Righta, SDR por sus siglas on nglds,
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g ﬁ g5 Prosupueste | E L2}
UMBRAL | B | T | 5 3 G| ostimadodoel | 3 8 53
Acuerdo Comorcint |  Nivel | 20262027 | §, § g 38 g £ 2 8| ustiicacién
coLs = T & E procesodo | £ 8 2 3
g g W contractual -g &
= LX)
Valor del
Cantral prasupussto
Canadd Y Colombla bienesy | §433.332.253 Sl 8l MO $374.398.120 NO astimado es
sarvicios Infariar al
Umbral
Reing Unida De Gran | Central Valgr del
Brotafia E irfanda Dol | bienesy | $709.168.464 sl A NO $374,338,120 MO g;ﬁi‘;::gfg
Norte ¥ Colombla sorviclos
Umbral
Valor dal
. Contral
Estados Unidos Y prosupuesto
Colombia fi??.ifoi $430.074881 | 81 | ® NO | $374,398,120 NO e Iforlor al
Umbral
Valar dol
Central prasupussto
Chile ¥ Colombla | bienosy | $272.764.794 | 8 | i ND | $374,398.120 8| dal proceso
garvicios sontractuat
as suparlor
al Umbral
Costa Rica Y Cantral Valor dalt
05la Kica PrOSUpLOSI0
Calambi :::VHI:?;; $432.074.081 | 8l 51 NO $374,398.120 NO os infarior al
Uprtlaral
Valor del
Acuerdo Marco De La | Cantral presupuesto
Mianza Del Pacifico - | bienasy | 5272.851.066 | 81 | &I NO | $374,308.120 st dal procesa
Chile sarvicios contracu‘mi
6% suporior
al Umbrat
Valor dof
Acuerdo Marco Da La Central prasupuests
Alfanza Dol Paciico - | blonosy | $272.951.066 | §1 | S | NO | $374308.420| 8 dol procoso
Miéxico sorvicios contractunt
&5 suparlor
al Urhyral
Actardo Marco Do La Central Valor dal
Alanza Dol Pacifica - | bionesy | $518.607.026 | &t | sl NO | $374398.120 |  NO presupuesto
Parg gorvicios o3 infarlgr al
Umbral
Contrat
Coroa Y Colomble | bionosy | $362.000,000 | SF | & | NO | $374308420 |  NO Vatar dal
serviclos presupuesto
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:1:] lnrarigF?
Umbrat
Valor del
Estados tnidos Central Zralsupuastb
Mexicanos ¥ bisnasy | $341973.443 | 81 | st NO | $374.398.120 st ¢ ':“’““5?
Colombia aarvicios contractua
85 superlor
al Umbral
Calarnbla ¥ Los Valor del
Estados Aelc (Efta: Cantrat alor Bt
Sulza, Noruega, blenesy | $736.207.922 | & | gl NG | $374.308.120 NO ”"’i"“r“"f‘“ ”;
Liechtansteln £ sorviclos Bs Un et';m: A
Islandia) i ,m i
Vidor del
, Central
Unibn Europea ¥\ acy | s7as2erez2 | st | sl NO | $374398420 | NO prasupuosto
Colarmbia as infarior al
servigios
‘ Umbral
Centrat Umbral: r\;zmruiilt
lsrasl ¥ Colombla | bienasy | 130000 DEG = | S1 | & NO | $374.208.120 NO "S in‘f‘sﬂ -
servicios | &477.865.300 e ©
. mbral
Nota. TRM vigente el Domingo & de Abrll del 2028 $ 3.675,81
_ngﬂbral: 130,000 DE(} {IBRAEL Y COLOMBIA ) $130.000 | $477.855,300

En este punto es necesarlo aclarar que, el proceso contractual en estudio lo cobijarfan los siguientes
acuerdos comerciales: Chile Y Colombia; Acuerdo Marco De La Alianza Dal Pacifico — Chile; Acuerdo
Marco De La Allanza De! Paclfico - México: y Fstados Unidos Mexicanos Y Colombia. Lo anterior por
tener un presupuesto superior al umbral de dichos acuerdos comerclales.

Por otro lado, el futuro proceso contractual estarfa exento de la cobertura de acuerdo comercial tada
ver que, le aplica la siguiente excepcion:

Excepcion numero 19: "La adguisicidn de bienes requeridos en la gjecucion de servicios de
investigacion y desarrofio”. Estiputada en el Anexo 4: Lista de excepciones a la aplicacién de los
Acuerdos Comerciales del MANUAL PARA EL MANEJO DE LOS ACUERDOS COMERCIALES EN
PROCESOS DE CONTRATACION Cédigo: CCE-EICP-MA-OT V; 0% Fecha: 08/11/2024.9 Pagina 41,

Vale la pena resaltar que, el INVIMA realiza actividades dg investigacidn y desarroll (1+D+), orientadas
a fortalecer la vigttancia sanitaria, la regulacién y la salud publica en Colombla. Implementa un Plan
Institucional de 1+D+i enfocado en investigacion aplicada, terapias avanzadas, vigilancia sanitaria y
desarrolio de competencias técnicas para mejorar la toma de declslones basada en evidencia,

« Enfoque de Investigacion: Bl instituto actla como ente regulador v cientfiico, promaoviendo Ia
investigacion colaborativa en areas camo panela, productos bioldgleos, y plantas de beneficic
animail,

¥ https:/Awww, colomblacompra. gov.cop-oontantiuptoade/2024/08/manuat_pars. B_panglo_de_acuprdes comerslalos_vl.pd!
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+ Investigacion Clinica: El Invima aprueba, registra y hace seguimiento a ensayos clinicos an
humanaos para verificar la seguridad y eficacia de productos,

9. ANALISIS DEL SECTOR

Para adelantar el estudio del sector se sigue lo estipulado en los articulos 2.2,1.1,1.6.1y2.2.1.1.1.6.2"
del decreto 1082 de 2015, determing el Deber de analisis de las entidades estatales "Articulo
2.2.1.1.1.6.1. Deber de analisis de las Entidades Estatales, La Entidad Estatal debe hacer, durante fa
etapa de planeacion, el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de
Contratacion desde la perspactiva legal, comerclal, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de
Riesgo. La Entidad Estatal debe dejar constancia de este analisls en los Documentos det Proceso”,

Ademas, lo indlcado en la Guia para la Elaboracidn de Estudios del Sector 2025 de la Agencia Naclonal
De Contratacion Pablica."

En sintesis, &l analisis del sector encuentra su fundamento legal es las sigulentes normas:

Se basa en la Constitucion Politica (Art, 209}, la Ley 80 de 1993 (transparencia, economia), la Ley 1150
de 2007 (eficiencla), la Ley 1474 de 2011 {anticorrupcion) y ef Decreto 1082 de 2015.

En consecuencia, de lo anterlor, a traves del presente documento se realiza el estudio del sector para
la celebracion del procesc que ilevara por objeto: "Prestacidn de servicios de intervenciones
metrolégicas, repotenciamiento preventivo y correctivo, incluyendo 1a calibracién, repuestos e Insumos
para los equigos medidores de volumen y adquisicion de equipos medidores de volumen para la oftcina
de Lahoratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA,

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

Este tipo de productos son usualmente suministrados mediante distribucion reallzada por empresas
comerclalizadoras dado que, localmente no se cuenta con la tecnologla para su produccién, es decir que
pertenecen al sector terclario de la economia, teniendo en cuanta que este segmento se caracteriza por
sus actividades de comerclo, servicios v transporte, A diferencia de los sectores primario v secundario,
el sector terciario no se encarga de producir sino de ofrecer vy distribuir productos. Por este motivo, se le
conoce como el sector del servicio'. Estas empresas usualmente también cuentan con personal
aspecializado para brindar soporte técnico, Por 1a naturaleza de sus actividades se puede concluir gue
pertenecan al sector terciario de la economia.

® ARTIGULO 2.2.3.1.1.6.1. Dabar do andlisls da las Enlidados Estatalos. La Entidad Estatal deby hacor, durants a otnpa da plansacion, o andlisls
necesario para conocer ef sector rolativg al ebjote dof Proceso de Contrataclan dosda fa porspactiva lagal, comorelal, financiora, organizacionat, téenica,
¥ de aniliaia de Rlesgo, La Entldad Estatal deba defar constanela de esta andtlsis en los Documentos ool Procoso.

ARTICUID 2.2.1.1.1.8,2, Daterminaglén do los Reguisiios Habllitantos. Lo Entidad Estatal debe establocar los requisios habllitantes on las pllogos de
condiclones o en la Invitacldn, toniondo en cuanta: (a) of Rigsgo dol Praceno do Contratacién; (b} ol valor del contrato objto dot Proceso de Contratacion;
{¢) el anllsla dal sactor ocondmico respoctive; v (d) of conacimiento de fando do loa posiblos oforontos desde la porspectiva comercinl, La Entidad
Estatal no dobo limbtarso a la apticactdn macdnica de fdrmulas financloras pars vortficar los raquisitos hablilantas {.;

" hiips:ifwwaw.colomblacompra.gov.cofep-contontiuplonds/2025/09/Gula-para-ta-Efabaraclon-de-Estudios-dal-Sactor-V3.pdf
' httpaitww Nfodor.comisoctor-terclarln-cotombla/
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8.2 CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Blenes y Servicios de las
Naciones Unidas los slguientes servicios retacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas GRUPOS 1, 2 y3

81101605 Sarviclos eleciromecanicos

Servicios de pruebas técnicas

81101706 Mantenimiento de equipos de taboratorin

B1141504 Reparacidn o calibracion de pruebas de equipo

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naclones Unidas GRUPO 4

41112204 Pirdmetros
41112210 Termdmetros de iectira remaota |
41112222 ‘ Indicador de temperaﬁ.:ra

W41 112224 “ | Termometro infrarrgjo

9.3 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

89.3.1

ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

i}

Productos Incluldos en el sector
Madios isotérmicos:

Baflos (termostatico, serolégico)

Hornos de laboratorio (de vacio, de secado, de conveceién forzada, despirogenizador)
Relrigerador / Congelador / Ultra congelador

Estufas (de secado, de circulacion forzada)

Autoclaves

Incubadoras (de hongos y levaduras, de bacterlas, con agitacidn, de CO2)
Thermomixer

Camara climatica

Bloque de calentamiento

Muflas

Equipos medidores de temperatura y humedad: Termohigrémetros, Termometros, Datatogger
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i)  Agentes que componen el sector
Los agentes que hacen parta del sector en Colombia se relacionan a continuacion;
Ministerio de Comercio, tndustria y Turismo-MICT
iy  Gremilos y asociaclones que participan en el sector.
A continuacidn, se presenta una lista de diferentes gremios y asociaciones: que participan en ef sector:

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
- Consejo Profesional de Quimica
- Asoclacién Naclonal de Emprasarios de Colombia ~ ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequeftas y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Nacional de Metrologla — INM
- lLaboratorios de calibracion y de referencia
- Red Colombiana de Metrologla
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certiflcacidn — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio - 5IC
-~ Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Subsistema Nacional de la Calidad - SICAL
- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociacion Colomblana de Laboratorios — ASOCOLAB
- QOficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM
Organizacion Internacional de Metrologla Legal — OIML
Sociedad Americana para Pruebas y Materlalas - ASTM
- Asociacion de Equipos y Muebles Cientlficos — SEFA

iv) Variables econdmicas que afectan el sector

A continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudio:

TASA DE CAMBIO:

Durante los uitimos treinta (30) dias, comprendidos entre el 1 de marzo de 2026, cuando la Tasa
Representativa del Mercado (TRM) se ubicaba en $3.766,30 v el 30 de marzo de 2026, fecha en la cual
la TRM alcanzd un valor de $3.668.89, ef ddlar frente al peso colombiano registrd una disminucian
cercana a 397,41, lo que representa una revaluaclén del pese colombianc del 2.50%. Este
comportamiento confirma una tendencia marcadamente bajista del ddlar durante el perfodo analizado,
coherente con el desemperio abservado a lo largo del primer trimestre de 2026,
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La trayectorla de la TRM durante este periodo se caracteriza por una lendencla descendente sostenida,
con episodios puntuales de carreccién alclsta, especlalmente en los primeros dias de marzo, (os cuales
ne lograron revertir la tendencia general, En términas graficos, se observa Una pendiente negativa
gradual, con oscilaclones moderadas propias del comportamianta normal del mercado cambiario
colombiane, sin episodios de alta volatilidad.

Comparacién Gltimos 30 dlas (TRM: 01 de marzo de 2026 vs 30 de marza de 2026)*:

Rendimiento Mensual
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cooparticular el dolar pash de niveles cercanns a 33111 a valores por dehajn de $3 700 _alcarzando
minimo reciente alrededor de $3.668, lo que evidencia una apreciacion progresiva del peso colombiang,
Durante este lapso se registraron repuntes temporales entre el 6 y ef 10 de marzo, asociados a ajustes
de corto plazo, sin que estos incidieran de manera estructural en ef comportamiento descendente del
periodo.

Entre los factores que explican este desempefio se destacan las expectativas de estabilidad en la polftica
monetaria jocal, los fivjos de capital hacia mercados emergantes, vy la correccién del dolar a nival
internacional, elementos que han favorecido un entorno de relativa establlidad cambiaria. Este escenarlo
ha conirlbuido a reducir presiones inflacionarias asociadas a importaciones y ha generado condiciones
favorables para la planeacion financiera de entidades publicas con compromisos contractuales
denominados en moneda extranjera o indexados a la TRM.

" Towmadn de: hitogdolar witkingpnns, com co/2020-03
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En ol primer trimestre de 2026, la TRM en Colombia mostré un comportamiento volatl, pero con
tendencia a la establlidad, promediando entre y pesos, con picos cercanos a los en marzo v dascensos
hacia los a principios de febrero y abrif, bajo la Influencia de tasas de la Fed y politica local.

En los (itimos tres (3) meses, un periodo comprendido entra el 10 de enero de 2026, cuando el dotar
cotizaba a $3,717.09, vy el 10 de abril de 2026, con una cotlzaclon de $3,642.93, el valor del ddlar frente
al peso colombiane ha disminuido en $-74.16 pesos, Io que representa una revaluacion del peso
colombiano del 2%,

Remdimiznto a navants {40} dias O g el
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Praducto Interno Bruto (PIB):

Informacion cuarto trimestre 2025, £l Producto interno Bruto crece 2,6% en el afio 2025 respecto al
ano 2024e,

iProdugto interng Broca (MR b
Taran de crocimionto anual en volum

4.0
-
-1,0
) u m W i i m v 1" m v
2023 20248 i 2025w
Fuanne: TTAFILE, Fins 7
Fi i tenm DD ST S LT ST i g v P Gl TG
L fambrimar
#h peervhutunat
Fuanta, hilps:fiwww.dang.gov.ce/indes, php/estodisticas-por-tama/cusntas-nacionales/cuenlas-naclonales-timaestrates/pib-nformacidne
EChich

Las actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinAmica del valor agregado son:
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» Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores ¥ motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alofamisnto v serviclos de comida crece 4,6% (contrinuye 0,9
puntos porcentuales a la varlacion anual),

+ Administracton publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria,
Educacion; Actividades de atencidn de la salud humana y de servicios sociales crece 4 5%
(contribuye 0,8 puntos porcentuales a fa variacion anual).

» Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacién y otras actividades de servicios:
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productares de bienes v servicios para uso propio crece 9,9%
(contribuye 0,4 puntos porcentuales a la variacion anual).

PIB desde el enfoque de la producoidn

Tabtn 1. Valar agregado por nctividad econdmica
Tasas do crochmioento en volumen'
Cusrto trlmonterd 202500
Tasas de cracimisnto (%)
Snrin nfusiadn por
Zaris ariginal ofocto osthcionn) v
Actividnd ocondmica salondarie
Adio total Anunl Trirmwstrat
2025/ 2028™.V 202571V 7
2024 TATAT-IV 2028
Agrieulur, ganodorln, caxa, gilvlgwlurn v posca 3.1 -0.4 2.0
Explotaclhiv de minas y canteras -8.2 -2.9 1.2
Industrias manufnactsraras 1.8 1.0 16
Suministro de eloctricidad, gas, vopor y airo soondicionada® 1,1 R 0.4
Corratruncclan AR -2,6 -1.5
Camertio al par mayor ¥ ol por menar’ 4.6 a4 1,65
informacién y comuniencionos 1.0 L3 - -2.0
Actividaoes financiaras y de anguros I8 0,7 -2.4
Actividades inmabiliarias 2.0 1.0 04
Actividndes profosionales, cienuflcas v ttenicas® 1.3 1.5 0.4
Admininirpcldn pabllea, detenan, edacackan y eatud® 4.5 4.8 0,2
Actividades anfatica, de entratenimipnte ¥ recreacidn v ofras 2.0 - as
activictadioy de aorvicios” ' N :
Vnlor agrogeds bruto 2.7 23 -0,1
impuestat monos subvanclonss Lol los productos 2.5 2,5 0.6
Praducta Intarno Brute EN kA 0,1
Fuamite: CAME DR T

Fuome, hitpsiwww dana gov.eofles/operaciones/PIBA-PIB-VUIAm2025. pof

El Producto interno Bruto crece 2,6% en el affo 2025pr respecto al ario 2024p (ver tabla 1); las
actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son;

» Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 4,6% (contribuye 0,9
puntos porcentuales a ta variacién anual),
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= Administracion publica y defensa; planes de seguridad soclal de afiliacldon obligatoria;
Educacion; Actividades de atencién de la salud humana y de servicios sociales crece 4,5%
{contribuye 0,8 puntos porcentuales a la varlacidn anual).

« Actividades artisticas, de entretenimientc y recreacién y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares Individuales en calidad de empleadores, actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de bienes y serviclos para uso propio crece 9,9%
{contribuya 0,4 puntos porcentuales a la variacion anual),

En el cuarto trimestre de 2025pr, el Producto Interno Bruto en su serle original, crece 2,3% respecto al
mismo pariodo de 2024p (ver tabla 1). Las actividades econdmicas gue mas contribuyen a la dindmica
del valor agregado son;

» Administracion plblica y defensa; planes de seguridad social de afiliacidn obligatoria;
Educacion; Actividades de atencion de [a salud humana y de servicios sociales crece 4 8%
(contribuye 0,9 puntos porcentuales a la varlacidn anual).

« Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamienta; Alojamiento v servicios de comida crece 3,4% (contribuye 0.7
puntos porcentuales a la variacion anual),

» Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacidn y otras actividades de servicios;
Actlvidades de los hogares individuales en calldad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de blenes y serviclos para uso propio crece
11,5% (contribuye 0,5 puntos porcentuales a la variacion anual).

Valor agregado por actividad econdmica
Actividades profesionales, cientlficas y técnicas™

Para el afio 202bpr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas y técnicas; v
actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,3%, respecto al aflo 2024p. Fsta dinamica
se explica por los siguientes comportamientos {ver tabla 11);

= Actividades profeslonales, cientlficas v técnlcas crece 1,1%.
» Actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,6%,

En el cuarto trimestre de 2025pr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas v
técnicas; y actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,5% en su serie original, respecto

al mismo periodo de 2024p. Esta dindmica se explica por los siguientes comportamientos {ver tabla
1)

= Actividades profesionales, cientificas y técnicas crece 1,3%,
» Aclividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,6%.

" Actividadaa profoslonalos, clantificas y tienicas; Aclividados de sorviclos administratives y du apoya
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Tabla 11, Actividacton profoeslonnles, clentificas v tocnlens!
Tasas de crectmlonta on woiumen?

P .. gl il s Fata 10T
SLind 3 i3

arda bk o e 4 o

Tozax do Lrocimlonto (%K)}

Sorle originai Sorin njustada por sfocta

Actividnd ocondmica . __ =stncionai y colondaria
AlD rortal Anual Trlrmwatrnd
AORE™Y ZOZEPTIV 202570V /
20247 202475V 20257741
Actividaeos profesionales, clontiticas v téomicns 1,1 1,4 408 ]
Actividadler do sarvicios adminintrativos y de apoye 1.6 1.6 o7
Actividndos profesianatos, clontificns v téconlces’ 1,3 1,8 0.4

Fusnte: DANEPID T
Lanta, itips:Awww.dane.gov.cofiles/oporaciones/MB/ool- PIB-Vrim 2026, !

PC~TRaite 08 Precios sl ConSurmast

Aridicé de Precios 31 Consumidor (1PC
—Martacldn asualy monsual

Total nacional
2024 - 2025 {diciembre)

st W
,.w@;“: HERA
P ool .40 510 046 027

mns:.f/www.dna.nw,c:o!lndax_phpiuntadlsllcasvporvtema.fprecios-y-coatos/lndlc&-du-p?uclus-n|-cnnsumldnr-ipcfipc-informar;lonwtacnlca

En diclembre de 2025 fa variacion anual del IPC fue 5,10%, es decir, 0,10 puntos porcentuales menar
que la reportada en &l mismo periodo del afio anterlor, cuando fue de 5,20%.

Ef comportamiento anual del IPC total en diciembre de 2025 (5,10%) se explicd principalmente por la
variacion anual de las divisiones Alojamiento, agua, electricidad, gas y otros combustibles y Alimaentos
y bebidas no alcohdlicas.

Durante 2025, 1as divisiones que registraron las mayores variaciones anuales en el IPC fueron:
« Restaurantes y hoteles, con un incremento del 7,81 %,
« Educacidn, gue cerrd el afio con una inflacion del 7,36 %.
» Salud, con una variacion anual del 7,2 %.

Estos sectores mantuvieron presiones al alza sobra el costo de vida, especlalmente en servicios
asociados at consumo cotidiano.
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Colombia, variasidn:anual del Indice.de:Precios al Consumidor

iPT} por Sivisloned de Gienes y tervtios
5
sepuembu’ Octubye
ToidiPC 52 | 528 | S09 | 506 1 805 1 4g {400 | 510 | 598 | 55t | 5M 1 50
Nimentos Y Bebidas Ho Aloshobcas 448 | 45 | 46T L 4B | 471 | 431 a0 | 603 | B2t | 68 | SH | s ¢
Bebidys Akoholess y Taboco SOB | 492 | 460 1 484 1 4%3 I st | 405 5B | 6% | 6% | 54 | gy |
mw" 01O s s | f oo | sm | 5o | e | 4o | e | sa | sa | ap
s ks Pt Pnla | gy |y | gy g Lame | o [ a8 | o | 4w | se | a0 | s

Lonservaciin Ordnari Del Hogar

i BT | 542 | 53 SM M [ 820 | 5% 1 ST | 5% | 650 | 68 Lo7a
490 | 564 ) 480 L 520 1 B S | 8 ¢ 500 1 505 | SM | 5B | 8%
090 | AN | A S50 ] 6 ] 0 085 1 0% | 08 | 10 | 12
QI ) 681 | 155 [ 220 L IO ) e a2 08 ] | A4 0T | 18
062 ] 708 | T LT LTS TS jrs TA LT | T O] IR L%
BO6 | T3 L T L TIU L TA L TM TS T8 L T4 | TR OTES T
Blenes ¥ Senvidos Diversos 290 1 343 ) 35% ) 366 | 352 1 36 D 355 | 400 | 443 | 466 | 470 | 447 |
Fente, DANE, Actuallzado el 8 de ensro de 20261,

mffaciomrhistéricatitimos-Hrafos:

Colombia, Indice do Procios al Consumider {IFC)

Varlaclonos porcontualos - 2016 ~ 2025

ANOD 2025, MES 12 Banp diclombra da 2018 = 160,60
Afo 2018 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2026
En afo corrido 575 | 400 | 318 | 380 | 181 | 582 [ 13,12 8,28 | 520 | 5,10

Fuente: Propyeccion peopla con datos obtenidos dot DANE, Actualizado of 8 de cnero de 2020

Promedio: 5,68%

s Consultade  en:  hitps:www,dane gov.coindex.phpiostadistieas-por-tomasprectos-y-costos/indico-do-praclos-al-cansumidos-ipepc-lnfarmacion-
toerlca
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SALARIO MINIMO LEGAL;

Et Salario Minimo Mensual Vigente, al ser un indicador clave en Ia economia, ejerce un impacto
significativo en el aumento en los costos laborales resuita en un Incremento proporcional en el costo
total de produccitn u operacion. Este fenémeno no solo raparcute en los aspectos financieros de las
empresas, sino que también puede ganerar efectos adversos en el gmpieo, manlfestandose en la
disminucion de la creacion de nuevos puestos de trabajo y el aumento de la destruccién de empleo.

i

2026 1 1.750,805 327,405 23,00% 249,095 2.000,000 Dacrete 1469 do 2025 No
2025 1 1,423,500 123.500 9,50% 200.000 16231800 | Decretn 1572 v 1573 de 2024 No ]
2024 | 1,300.000 140,000 12.07% 162.000 1.462.000 | Decrato 2202 y 2203 de 2023 No
2023 | 1,160,000 160,000 18,00% 1-;10.86(3 1.300.606 Dacreto 2613 do 2022 5l N
2022 1 1,000,000 91.474 10,07% 117;1?2 1.11}.1?2 Decrato 1724 do 2021 Si
2021 0508526 30.723 3.50% 106.454 1.014.980 Docreta 1785 de 2020 No
2020 BT.?.BDS 49}58? 6,00% 1(12.854 QBU.BS?" Docroto 2280 de 2019 No
019 | 828,114 48,874 6.05% 97,032 £§25.148 Dacrato 2451 de 2018 &
2018 1 781,242 43525 5,90% 88.211 B6G.453 Decrato 2269 de 2017 St
17| TIRTNY 48.282 7.00% 83.140 B-ED.BST Decrata 2209 de 20186 No -
2018 | 680,455 45,105 7.00% ‘;?.?DD 767,158 Decretn 2552 de 2015 No
2015 duﬁM.SSO 28.380 A,60% Td.ﬂdﬁ 718.350 Decrato ﬁlf’31 de 2014 Na

Fuente. hitps.//racuraes hitakora.co/blog/historice- del-salario-minimo-colomblar

El presidente Gustavo Petro decratd el aumento del salario minimo para 2026 en un 23,7%, con o que
establecié fa remuneracidn en $ 1.750.905. El anuncio, hecho durante un evento plblico el 20 de
febrero, también Incluyd el ajuste det auxilic de transporte, que subira a $249.095, un Incremento de
$23.500 en comparacion con el afio anterior,

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que incrementa los costos laborales y
operativos de los proveedores, impactando la logistica, el transporte especializado, ol almacenamlento
y los servicios técnicos asociados, En todo caso esos costos pertenecen at Contratista y no al INVIMA,
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« (Gasto pablico

En ta siguiente grafica se evidencia que e Invima cuenta con presupuesto aslgnado para pactar el tipo
de contrato que se pretende celebrar,

LIS Ben. | SSLiinn a2 Wb igis s>apepes
IO LA CIRIAL. I DECIRETA L FPIRESUPLIES T I TR T O
LA VEIGIERMO A FISaAl DIEL 1o, DIE BMERO ML 31 G
DICIEMBRE DE 2020

BECCION: 1912
INSTITUTD HAGCIONAL DE WGIM!‘:S&A&E MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS «

A, PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO 104.139.099.000 194.130.06.000
&. PRESUBUESTO DU INVEREION 03,%00,200.000 £3,600.000,000
1903 INSPRECCION, VIGHLANGIA ¥ CONTROL £6.000.000.000 £6.600.000.000
0300 INTERBUDSECTORIAL SALLD £6,00¢.000.600 £5.000.000.000
FORTALEGIMIENTO ¥ APGYO A LA GESTICN

090 INSTITUCIONAL DEL SECTOR BALUD 27.400.000.000 47.800.000.000
Q300 INTERLSUNARCTORIAL SALUD 27.500.000.000 27,4600.000.000

YOTAL PRESUPURSTO SRCCION 277.670.0008,004 277.030.0%8.000

Fuente. htips:/fdapre,presidoncia.gov.comarmativainormativa/LE Y%202550% 20 DEL %202 2% 200 200ICI EMBRE%20DE% 202025, padf

v) Cadena de produccion y distribucian

Los equipos y repuestos de los que trata la presente contratacion son fabricados en el exterior, por
compafias con trayectoria y reconocimiento en el sectar, ya que son bienes que requieren de tecnologla
gue localmente no esta disponible. Algunos de estos blenes pueden producirse masivamente y otros
&n menor cantidad, dependlendo de la frecuencia de empleo vy vida (tll. La fabricacion estd destinada
a abastecer laboratorios de diversa indole, entre ellos gubernamentales, industriales, clinicos y
acadamicos. Estos instrumentos estdn fabricados con materiales que permiten operar en amblentes
exigentes, sin embargo, debido a la sensibilidad de las maediciones v de los componentes elactrénicos,
deben protegerse de condiciones que puedan alterar el funcionamiento de los instrumentos.

En Colombia, estos elementos, ya sea que se fabriquen en el territorlo nacional o se importen, requeriran
previamente a su comerclalizacldn, aprobacion del modelo o prototipo por parte de la Superintendencia
de Industria y Comerclo, SIC. Ast misma, estaran sujetos a control metrolégico por parte de 2 misma
entldad, sin perjuicio de las atribuclones de otras dependenclas. De Igual forma, la SIC podré requerir
a los fabricantes, importadores, comercializadores o usuarios de instrumentos de medicién, la
verificacion o cafibracion de éstos, cuando se detecten fallas metroldgicas va sea antes de ser vendidos
o durante su utitizaclon.

Los mismos son distribuidos por comercializadoras locales que, en la mayorla de los casos, también
incluyen dentro de su oferta servicios de repotenclamiento e inlervanciones metroldgicas, para manejar
portafolios mas completos, de acuerdoe con las necesidades de los clientes, Algunas marcas son
representadas, en ocasiones, de manera exclusiva. Las comercializadoras estan orientadas a atender
necesldades de laboratorios quimicos, industria, establecimientos de comercio entidades educativas y
de investigacion,
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Aligual gue en otros sectores, existen en Colombia BMpresas qua reprasentan comercialmente a las
fabricantes extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio, ademas de |a venta de ios bienes y servicios,
la asesorla técnica correspondiente. Como es habitual, este tipo de empresas locales cuentan con
sedes en las ciudades principales para su distribucién, atendiends a que en estas ciudades — Bogota
D.C., Medettin, Cali y Barranquilla — se concentra la ubicacion de industrias, labaratorios, centros de
investigacion y formacidn y demas entidades usuarias de estos productos,

Respecto a las Intervenciones metroldgicas, que corresponden a una prestacion de servicio no se tiene
una cadena produccion y generalmente este servicios es prestado por personat nacional, no obstanta
s distribucion se establece de acuerdo con el cronograma concertado ceon el cllente para la gjecucion
de las diferentes actividades: a su vez para el presente caso las intervenciones metroldgicas son
desarrolladas en el sitio en ef cual se encuentran ubicados los equipos.

Viy Dinamica de importaciones

Las empresas dedicadas a la comercializacion de equipos de laboratorio establecen la conformacion
de Inventario para las referencias de mayor rotacién, sin embargo, debldo a lo especifico de cada caso,
es frecuente que los productos se incluyan en programaciones exclusivas para suU respectiva
importaclén, para ello deben realizar los diferentes tramites para el ingreso de los productos al pals v
luego de elio, deben coordinar con el contratante |a entrega & Instalacion del equipo para verificar de
esta forma su correcto funcionamiento y ef cumplimiento de las especificaciones técnicas.

9.3.2 TECNICO

Para asegurar la calidad de los procesos que se realizan en una industria o laboratorio es necesario
conocer el funcionamlento de tos Instrumentos involucrados, Los medios isotérmicos son aquipos
cerrados en donde se establecen condiciones especificas de temperatura (y/o humedad), Denira de la
industria uno de los equipos mas empleados en todo tipo de actividades son los Hamados medios

isotermos, Por este motivo es esencial reallzar la caracterlzaclon v calibracién de los equipos
isotermos en nuestra entidad, '8

Para el presente objeto se considera la prestacién de los siguientes servicios:
Serviclo: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica,

Soporte técnico: Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona aslstencia a los usuarlos
al tener algin problema at utilizar un praducto o serviclo, ya sea este el hardware o software de una

computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos, maguinarla, o cualquier otro
sistema informatico,

Intervenciones metroldgicas: conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion
metroldgica de equipos de mediclén directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o
cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de
gue sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye

" hiips:fwww.lemetrologia.comMdagicalibraclon-co-oquinna-lsotermos/
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calibracion, verificacion externa, callficaclon operacional y de desemperio y cualquier inspecciodn, ajuste
y reparacion necesaria para disponerio dentro de especificaciones segin el uso, con el fin de establecer
si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados cumpliende con pardmetros de
calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Repotenciamiento: Es una actividad programada de Inspecciones, tanto de funcionamiento como de
sequridad, ajustes, analisis, limpieza, lubricacidn, que deben lievarse cabo en forma periodica con base
en un plan establecido, El propdsito es prever averlas o desperfectos en su estado inicial y corregirlas
para mantener la instalacion en completa operacion a los niveles y eficiencia dptimas. E! mantenimiento
preventlvo permite aumentar la vida Gtil de equipos, disminulr costos de reparacionas, detectar puntos
debiles en fa instalacidn entre una larga lista de ventajas.

Calificacion: La calificacion de uh equipo consiste en una serie de verificaciones y testeas efectuados
sobre el equipo con la finalldad de asegurar gue el misma cumple con las especificaciones da diserio,
instalacion y operacion y que todas las operaciones futuras seran confiables v estaran dentro de los
fimites especificado.

Calibracién: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de mediclén asociadas obtenidas a partlr de los patrones
de medicion, y fas correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de
mediclén a partir de una indicacion.

I} Especificaciones de calidad

Los equipos isotérmicos objeto del presente proceso deberan ser entregados nuevos, en su empague
original de fabrica, debidamente sellado, identificado y en perfecto estado, garantizando gue durante
su transporte y almacenamiento se conserven Integramente sus caracteristicas técnicas, funcionales y
de seguridad, £t embalaje deberd ser adecuado para proteger los equipos frente a golpes, vibraclones,
humedad, polvo u otros factores externos que puedan afectar su desemperio, asegurando que estos
lleguen a las Instalacidn es de la Entidad en condiciones dptimas para su instatacion y puesta en
operacion.

En relacion con las intervenciones metrologicas, las especificaciones de calidad se asocian
directamente con la idoneidad técnlca del sarvicio prestado, el cumplimiento de la normativa aplicable
y la competencia del personal encargado de su ejecucion. En este sentido, dichas actividades deberan
ser realizadas por personal técnico calificado, con formacion, conoclmientos y experiencia demostrable
en la intervencion de equipos isotermicos y medidores de ternperatura y humedad similares a los del
Invima, garantizando el uso de procedimientos técnicamente valldados y acordes con las buenas
practicas metroldgicas,

Adicionalmente, las intervenciones deberan garantizar una correcta puesta en funcionamiento de los
equipos, dejando estos operando dentro de los rangos v condiciones técnicas requeridas para el
desarrolio de los procesos analiticos de la Entidad.

En concluslon, las especificaciones de calidad exigidas buscan asegqurar que tanto el suministro de
equipos como la prestacion de los servicios contratados cumplan con altos estandares técnicos y
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metrologicos, mitiguen riesgos operativos y contribuyan al mantenimiento de la confiabilidad de los
resultados analiticos de los laboratorios det Invima, en concordancia con su misian institucional y los
requiskos normativos que rigen su funcionamienta.

i} Condiciones especiales para la entrega

L.a entrega de los equipos isotérmicos deberd realizarse con la debida antelaclon a 1a gjecucion de las
intervenciones metroléglcas, teniendo en cuenta que este tipo de equipos requieren un periodo minimo
de estabilizactdn ambiental de veinticuatro (24) horas previo a su puesta en funcionamiento, calibracion
o callficacion,

La estabilizaclén consiste en ubicar el equipo en el lugar definitivo de instalacion, manteniéndolo sin
conexion a la corriente eléctrica v sin ningun tipo de mavimients o intervencién, de forma que pueda
alcanzar un equitioric térmico con las condiciones ambientales del sitio, Fste procedimiento es
fundamental para evitar desviaciones en las mediciones, condensaclones internas, {ensicnes
mecanicas o electrdnicas y errores asociados a cambios bruscos de temperatura o humedad, los cuales
podrian afectar la confiabilldad de los resultados metrolégicos,

Asl mismo, durante el periodo de estabilizacion se deberdn respetar las condiciones ambientales
recomendadas por el fabricante, tates como rangos de temperatura v hurnedad relativa del entorno,
garantizando un comportamiento estable del equipo antes de la ejecucion de fas actividades de
repotenciamiento, calibracidn o calificacién. La correcta observancia de esta condicion es
especialmente relevante en equipos isotérmicos que cuentan con sistemas de controt térmico sensibles,
sensores electranicos y compeonentes de alta precision,

El Incumplimiento de este tiempo de estabilizacion podria generar resultados metroldgicos no
representativos, comprometer la validez de los certificados emitidos v afectar la trazabilidad de las
mediciones realizadas, lo cual resulta critico para los faboratorios del invima, en el marco del
cumplimiente de los requisitos de calidad, acreditacion y conflabilidad analitica,

En este sentido, el contratista deberd coordinar la programacién de la entrega, instalacion e
intervenciones metroldgicas, de manera que se garantice el cumplimiento del tiempo de estabillzacion
exigido, y se asegure que las actividades se realicen bajo condiciones técnicas adecuadas,
contribuyendo a la correcta puesta en funcionamiento de los equipos v a la confiabilidad de los
resultados obtenidos,

) Tilempos de entrega

De acuerdo con el andlisls del sector y las condiciongs del mercado, 10s tiempos de entrega de los
8QUIP0Ss Y repuestos sujetos a importacidn objeto del prasente proceso oscilan, en promedio, antre dos
(2) y cuatro (4) meses, considerandc los procesos de fabricacion, disponibitidad en inventario,
importacion, naclonalfzacion y transporte interno hasta las instalacion es de ta Entidad. Estos plazos son
consistentes con la naturaleza especializada de los equipos isotérmicos y dispositivos de medicidn
requernigos, asi coma con la loglstica asociada a su comercializacion,
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No obstante, el presente proceso contractual no se limita a la entrega de un equipn, sing que
comprende la prestacion de servicios de intervenciones metroldgicas (Instalacidn de repuestos,
repotenciamiento, callbracldn y calificacidn) sobre un nimero significativo y diverso de equipos
isotérmicos pertenecientas a distintos laboratorios del Invima, cuyas Intervenciones deben programarse
de manera progresiva y articutada con jos planes de control de equipos de cada faboratorio.

En atencion a lo anterior, y con el fin de garantizar una ejecucldn técnica adecuada, la Entidad definld
un plazo contractual extendido hasta diciembre de 2026, el cual permite no sclo absorber ios tiempos
de entrega asociados a importaciones, sino también programar de forma organizada y escalonada las
intervenciones metroldgicas, considerando los tliempos de estabilizacidn de los equipos,
disponibilidad operativa de los laboratorios y la necesidad de no afectar la continuidad de los procesos
anallticos misionales,

Este plazo resulta coherente con las practicas del sector, ya que las intervenciones metroldgicas no
pueden ejecutarse de manera simultanea sobre todos los equipos, sing que requieren coordinactdn
previa, condiclones ambilentales controladas v personal técnico especializado, factores gue inciden
directamente en los tiempos de ejecucidn. Asl mismo, permite a la Entidad mitigar riesgos asoclados a
retrasos logistices, congesticnes en la programacion tecnica o repragramaciones derlvadas de
hallazgos durante la Intervencion de los equipos.

En consecuencla, el plazo cantractual establecido se considera razonable, proporcional y téenicamente
justificado, en tanto garantiza el cumpiimiento integral del objeto contractual, 1a corracta ejecucion de
las intervenciones mefroldgicas de todos los equipos incluldos v la proteccion de la calidad v
confiabilidad de los resultados anallticos emitidos por los laboratorios del Invima.

8.3.3 REGULATQRIO
v Conatitucion Politica de Colombila de 1991,

Articulo 80. El Estado respondera patrimonialmente por Ios daftos antijurfdicos que
le sean imputables, causadlos por la accidn o la omision de las autoridades.

En el evento de ser condenado el Estado a la reparacion patrimonial de uno de
tales darlos, que haya sido consecuencia de ia conducta dolosa o gravemente
culposa de un agente suyo, aquel deberd repelir contra este.’”

Principios rectores en materia contractual:

Articulo 209, La funcion administrativa esta al servicio de los intereses generales y
se desarralla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia,

' En 0sto santldo, la nocién do dafio antijuridien na solo es aplicable o la rosponsabilidad extraconiractupl dol estads, también es apllcablo on of dmbita
pracontractal y controctual y dot misme agle administrative, ol dafe antijuridica orlglna un doreche af rosarcimlonts como un darecho sustanclal para
cuya reparacton of losionado acudo ants fa urlsdicelén contonciosa administrativa a través dot madla do contral dopendiondo st el daho es causado por
un acto administrativo {nufidad y restablacimionto dol derache}, sl ol defio provieng dol Incumplimlonte det contrate (conlractuat Yy o of dattp o3

causade por un hecha, omislin o una operacidn adminiatraliva o fa ocupnclén tomporal o pormananta da un inmuohle por causs do traliajos piblicos
{reparactdn diracta),
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economia, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacion, ia
delegacion y la desconcentracion de funciones.

Las autoridades sdministrativas deben coordinar sus actuaciones para el
adecuado cumplimiento de los fines del Estado. La administracion publica, en todos

sus drdenes, tendra un control interno que se ejercerd en los términos que sefiale
la ley.

£l articulo 24 de 1a Ley 80 de 1993 - Estatuto General de Contratacién de la Administracidn Publica,
establece que las actuaciones de quienes particlpen en la contratacion estatal se desarrollaran con
fundamento en los principios de transparencia, economia y responsabilidad que rigen 1a funclén publica.
El Consejo de Estado10 seffald que el pringipio de transparencia se trata de un postulado que pretende
combatir la corrupcion en la contratacion estatal, mediante el cual se desarrolla los principios
canstitucionales contenidos en el articulo 209 arriba mencionados. En este sentido sefialé el Consejo de
Estado que en materla de contratacion piblica el principio de transparencla tiene cabida en la seleccion
de los contratistas que debe edificarse sobre las bases de

lgualdad respecto de todos Ios Interesadas.

Obijetividad, neutralidad y claridac en las reglas o condiciones para la presentacion de ofertas.
Garantla del derecho de contradlccion.

Publicidad de las actuaciones de la administracion.

Motivacion expresa, precisa v detallada det informe de evaluacion, del acto de adjudicacion o de
ta declaratoria de desierta del proceso de seleccion.

+ Laseleccion objetiva del contratista iddneo que ofrezea la oferta mas favorable para los intereses

de la entidad Este principlo debe estar presente en todos los procesos de seleccidn de
contratistas en todas las modalidades de seleccion,

* & & & ¥

£l principio de econgmia, previsto en el articulo 25 de la Ley 80 de 1983 Estatutc General de
Contratacion de la Administracién Publica, astablece que para la seleccion de contratistas se cumpliran
y estableceran los procedimientos v efapas estrictamente necesarios, y para este propdsito las
autoridades daran impuiso oficioso a las actuaciones del proceso de seleccion, evitando dilaciones o
tramites diferentes o adicionales a los previstos en la ley o fos reglamentos.

El principio de responsabilidad, contenido en el articuio 26 de |a Lay 80 Estatuto General de Contrataclan
de la Administracion Plblica, prevé que los servidores publicos estan obligados a buscar gl cumplimiento
de los fines del Estado, a vigilar la correcta ejecucion del objeto contratado v a proteger los derechos de
la entidad, de los contratistas v de terceros que puedan verse afectados por la ejecucion del contrato.
Enigual sentido, establece la responsabilidad para las entidades estatales y servidores ptiblicos por abrir
licitacionas o concurses sin haber elaborada previamente 1os pliegos de condiciones, estudios previos,
planos y evaluaciones o 1os mismos hayan sido elaborados de forma incompleta, ambiguos o confusos
y den lugar a interpretaciones o decisiones de cardcter subjetivo.

El principio de seleccién objetiva, establecido en el articulo 5 de 1a Ley 1150 de 2007 dispone que ia
misma corresponde a la seleccidn del ofrecimiento mas favorable a la entidac sin que se tenga factores

de afecto o de interés o cualquier clase de motivacion subjetiva, v en todo caso, los factores de
escogencia y calificacion que se establezcan en los pliegos de condiciones deben tener en cuenta los
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criterios sefalados en la referida tey, numeratl 2 articulo 5 Ley 1150 de 2007 modificada por el artleuio
88 de la Ley 1474 de 2011, articulo 5 ley 1882 de 2018 modifica ¢l paragrafo 1 de la Ley 1150 de 2007
(seleccion objetiva).

El principlo de 1a buena fe, tamblén se encuentra contenido en el articulo 28 de la Ley B0 de 1993, al
establecer que, en la interpretacidn de las normas sobre contratacldn astatal, en los procedimientos de
seleccion y escogencia de contratistas y en la clausula y estipulacionas de los contratos se tendrd en
consideracion los mandatos de la buena fe, 1a igualdad y el equilibrio entre prestaciones, En sentencia
del Consejo de Estado, se refirid a este principio sefalando;

“(...) La buena fe exige un comportamiento acorde con la abligacion que asume cada una
de las partes; ella no es una regla exclusiva de la Administracion. EI proponente también
debe acatarla en la elaboracidn de su oferta, 50 pena de que al presentar una propuesta,
incompleta, confusa, ambivalente, artificial, etc., sea descalificaca, lo que ocurrirla por
ejemplo con quienes formulen propuestas en condiclones econdmicas artificialmente bajas,
O que se base en informacion no verldica, o que oculten fas prohibicionas o causales de
inhabliidad o incompatibilidad en que estén incursos, dande lugar al fracaso de la
contratacion o que se celebre el negocio juridico afectado de nulidad, tal como se analiza
en el capltulo séptimo. Debe, por tanto, abstenerse de suministrar datos inexactos o
desfigurados para obtener una adjudicacion, Toda actuacion fraudulenta le acarreard las
sanciones econdmicas y personales, en cuanto con ellas se afecte a la Enlidad 0 a quienes
intervienen en la contratacion, de conformidad con el articulo 52 de la Ley 80 de 1993(...)"

£l principio de publicidad contenido en el artlculo 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015, por medio
del cual se establece, que la entidad estatal estd obligada a publicar en el SECOP If los documentas del
proceso ¥ Ios actos administrativos del proceso de contratacion, dentro de los tres (3) dias sigulentes a
sU expedicidn.

Respecto al principio de igualdad ef paragrafo del articulo 30 de la Ley 80 de 1993, establece que, para
efectos de o all previsto, la entidad estatal formultara pdblicamente la convacatoria para los Orocesos
de contratacién diferentes a la contratacién directa en igualdad de oportunidades, para que los
interesados presenten las ofertas y se seleccione entre ellas la mas favorable,

Principio de la libre concurrencla, sefiala el Conselo de Estado que: “Fn virtud de este principio, cualquier
persona tiene libertad de participar, en lgualdad de condiciones, en la convocatoria que formule fa
Administracion plblica para la adguisicion de bienes y servicios o para la ejecucion de obras, requeridos
para |a satisfaccion de las necesidades de la comunidad. {...)"

El principio de planeacion: (...} es uno de los pilares en la actividad contractual, el cual impone que la
decision de contratar no sea el resultada de fa imprevision, la improvisacion o la discrecionalidad de las
autoridades, sino que obedezca a reales necesidades de la comunidad, cuya solugion ha sido estudiada,
planeada y presupuestada por el Estado con la debida antelacion, con la tinica finalidad de cumplir los
comelidos estatales (...)"
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El principio de planeacion implica el deber de las entidades sometidas al estatuto general de la
contratacion a identificar en la etapa de formacidn del proyecto, la necesidad a contratar y la forma de
satisfacerla, la cual, debe ser estudiada, evaluada vy presupuestada antes de contratar, lo anterior,

conformidad con lo establecida en la (Ley 80 de 1993 numerales 7, 12 del articulo 25, e inciso sequndo
de! numeral 1° del articulo 30).

v Ley 80 de 1983: «Por la cual se expide el Estatuto General de Contrataclén de la Administracion
Publican

v Ley 1150 de 2007. «Por medio de la cual se introducen medidas para la eficlencia y la

transparencla en ta Ley 80 de 1993 y se dictan otras disposiciones generales sobre la
contratacion con Recursos Publicoss

v’ Ley 1474 de 2011: «Por 1a cual se dictan normas orientadas a lortalscer Ios mecanismos de

prevencion, investigacion y sancién de actos de corrupcion v la efectividad del control de la
gestion publicas

v Lley 1437 de 2011: «Por la cual se expide el Cadigo de Procedimianto Administrativo v de 1o
Contencioso Administrativos

v Decreto 1082 de 2015: «Por medio del cual se expide el decreta Unico reglamentario del sector
Administrativo de Planeacion Nacionals

v Ley 1952 de 2019 - Por medio de |a cual se expide el Codigo General Disciplinario se derogan
ia ley 734 de 2002 y algunas disposiciones de la ley 1474 de 2011, relacicnadas con el derecho
disciplingrio. Ley 2094 de 2021, Esta normativa, vigente desde marzo de 2022,

"ARTICULO 42. Otras inhabilidades. También constituyen inhabilidades para
desemperiar cargos publicos, a partir de la ejecutoria del fallo, las siguientes:

PARAGRAFO 1. Quien haya sido declarado responsable fiscalmente serd inhabil
para el giercicio de cargos publicos y para contratar con ef Estado durante los cinco
{5) arfos siguientes a la efecutoria del fallo correspondiente.

ARTICULO 54, Faltas relacionadas con la Contratacion Publica.

1. Celebrar contrato de prestacion de servigios cuyo objeto sea ef cumplimiento de
funciones publicas o adminfstrativas que requieran dedicacion de tiempo completo
e impliquen subordinacion y ausencia de autonomia respecto del contratista, salvo
las excepciones legales.

2, Intervenir en la tramitacion, aprobacidn, celebracion o ejecucion de contrato

estatal con persona que esle incursa en causal de incompatibilidad o inhabifidad
prevista en la Constitucion o en la ey, o con omision de los estudios técnicos,
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financieros y jurldicos previos requeridos para sU gfecucion o sin la previa obtencidn
de la correspondiente licencia ambiental.

3. Participar en la etapa precontractual © en la actividad contractual, en detrimento
del patrimonic publico, o con desconocimiento de los principios que regulan la
contratacion estatal y la funcidn administrativa contemplados en la Constitucion y
en la ley.

4, Decfarar la caducidad de un contrato estatal o darlo por terminado sin que se
presenten las causales previstas en la Ley para ello,

5. Apficar fa urgencia manifiesta para la celebracion de los contralos sin existir fas
causales pravistas en la ley.

6. No exigin, el supervisor o el interventor, la calidad de fos bienes y servicios
adquiridos por la entidad estatal, o en su defecto, los exigidos por las normas
teécnicas obligatorias, o certificar como recibida a satisfaccion obra que no ha sido
ejecutada a cabalidad,

7. Omitir, el supervisor o el interventor, el deber de informar a la entidad contratante
los hechos o circunstancias que puedan constitulr actos de corrupcion tipilicados
como conductas punibles, o que puedan poner o pongan en riesgo el cumplimiento
del contrato, o cuando se presente el incumplimiento,

ARTICULO 71. Inhabllidades, impedimentos, incompatibilidedes y conflicto de
intereses. Constituyen inhabilidades, impedimentos, incompatibilidades y violacién
al régimen de conflicto de intereses, para los particulares que ejerzan funclones
publicas, ias siquientes.

1. Las derivadas de sentencias o fallos judiciales o discipfinarios de suspension o
exclusion del ejercicio de su profesion.

<. Las contempladas en los articulos 8 de la Ley 80 de 1993 y 113 de la Ley 489 de
1898, o en las normas que los modifiquen o complementen.

3. Las contempladas en Ios articulos 42 y 43 de esta ley.

Las previstas en la Constitucion v la ley, referidas a la funcidn publica que el
particular deba curnpli,

FARAGRAFQ, Conflicto de intereses. Ef particular disciplinable conforme a lo
previsto en este codigo deberd declararse impedido para actuar en un asunto
cuando tenga interés particular y directo en su regulacidn, gestion, controlo
degision, o fo tuviere su conyuge, compariero o compariera permanente, ¢ algunos
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de sus parientes dentro del cuarto grade de consanguinicac), segundo de afinidad
O primero civil, o su socio o socios de hecho o de derecho,

Cuando el interés general, propio de la funcion publica, entre en conflicto con un
interés particular y directo def particular disciplinable deberd declararse impedido.

v Ley 2069 de 2020; «Por medio del cual se impuisa el emprendimientc en Colombia»

v Decreto 1860 de 2021: «Por el cual se modifica y adiciona e Decreto 1082 de 2015, unico
Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional, con el fin de reglamentar los
artlculos 30,31,32,34 y 35 de la Ley 2069 de 2020, en lo relative al sistema de compras publicas
y 5e dictan otras disposicionesx

v Ley 2097 de 2021, Por medio de fa cual se crea el registro de deudares alimentarios morosos
(REDAM) y se dictan otras disposiciones,

v Decreto 761 de 2022: «Por el cual se reglamentan los artlculos 18, 17 y 18 dela Ley 2125 de

2021 y se adiciona la Seccion 5 al Capitulo 9 del Thulo 1 de 1a Parte 2 del Libro 2 del Decreto
1074 de 20156»

v Decreto 142 de 2023: «Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 1082 de 2015, Unigo
Reglamentario del Sector Administrative de Planeacion Nacional para promover el acceso al
sistema de Compras Publicas de las Mipymes, las Cooperativas y demas entidades de la
economia solidaria, se Incorporan criterios sociales y ambientales en los Procesos de
Contratacion de las Entidades Estatales, se incluye el Thulo de emprendimiento comunal y se
dictan otras disposicionass

¥ Ley 2204 de 2023: «Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrofio 2022 - 2026 “Colombia
Potencia Mundial de ta Vida"»

........

2212427 y 2212428, del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Administrativo de Planeacidn”, Establece nuevas medidas para fomentar la inclusion faboral de
personas con discapacidad en la contratacién estatal. Modlfica el Decreto 1082 de 2015 para
otargar un puntaje adicional del 2% en licitaciones a proveedores gue contraten personal con
discapacidad vy facilita la contratacién directa de empresas lideradas por esta poblacién,

Norma Técnicas Colombianas;

Los equipos deben callbrarse y/o verificarse tal como se indica en el numeral 7.6 de Ia Norma Técnica
Colombiana NTC GP 1000:2003" que establece:

WNTC GP 1000:2009 Requisitos para fa implemantaciin de un Sistama e Gostion de Calidad aplicable o todas fas oatidades fmhicas,
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"Cuando sea necesario asegurarse de la validez de lps resultados, el equipo de mediclin debe:
cafibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utifizaclén, comparado con
patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales, cuando no
existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracion o fa verificacion.”,

Norma internacional ISO/NEC 17025:2017 «Requlsitos generales para la competencia de los
taboratorios de prueba y calibracidng

& Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades

El faboratorio debe tener disponibles el personal, las instalacidn es, el equipamiento, los sistemas y l0s
SEervicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratoric.

6.4 Equipamisnto

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluldos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicidn, maleriales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utifiza equipamiento que esté fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento,

6.4.3 El laboratorfo debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, usa y mantenimiento planificado del equipamiento para asequrar el funcionamiento
apropiado y con &/ fin de prevenir contaminacion o deterioro,

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstaladio para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicidn debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o Ia
incertidumbre de medicidn requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equino de medicion debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o ia incertidumbre de medicion afectan a fa validez de los resultados informados, yio

— 58 requiere la calibracidn del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.

6.4.7 £l laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segun
584 necesario, para mantener la conflanza en ef estado de la calibracién,

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracidn o que tengan un periodo de validez definido se deben
etiquetar, cadificar o identificar de otra manera para permitir que ef usuario de los equipos identifique
faciimente el estado de la cafibracion o el periodo de validez,

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.5.1 £l laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de Ips resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida v documentada da calibraclones, cada upa de las
cuales contribuye a la incertidurnbre de medicidn, vinculdndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 £l laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacionai de Unidades (S1) mediante:
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a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y serviclos suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y serviclos suministracios externamente, que
afectan a las actividades del iaboratorio, sean adecuados y utllizados dnicamente cuando estos
productos y servicios!

8) @stan previstos para la incorporacion a las actividades propias de faboratorio;

b) s& suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente par @l laboratorio, coma se reciben
del proveedor externo;

¢) se utilizan para apoyar fa operacion del lahoratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por efemplo, patrones v equinos de medicidn, aquinos
auxiliares, materiales consumibles y materlales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
gjemplo, serviclos de calibracion, servicios de muestreo, servicios de 8M1SaY0, SENicios de
mantenimiento de instalacion es y equipos, servicios de ensayos de aptitud, Y servicios de
evaluacion y de auditorfa.

Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 2016, modificada parcialmente por la Resolucion

2017053675 del 15 de diciembre de 2017, como funciones de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calfdact -

Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion N. 2023001100
del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se recrganizan los Grupos Internos de Trabajo creados
en la estructura del Invima v se determinan funciones, establece en el articulo 3%, numeral 14. Oficina
de Laboratorios y Control de Caliciad y alll se designan las funciones especificas para cada uno de los

grupos de laboratorios que a conforman y para efectos de la presente necesidad los Grupos de
lahoratarfo:

Informe 44 de la Organizacion Panamericana de la Salud/Qrganizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS), el numeral 12. Calibracisn, calificacion v verlficacitn de equinos, instrumentos y otros,
dispone que: "Tooos los equipes, instrumentos y otros dispositives usades para medir las propiedades
fisicas de las sustancias deben ser reqularmente callbrados, calificados, validados y verificados (cuando
apligue),”

2.4 ESTUDIO DE LA OFERTA
El mercado presenta la siguiente dinamica:

Sequn los registros del RUES de las camaras de comercio del pals, en la primera mitad de 2026 se
crearon 173,907 nuevas empresas, un 1,9% mas que en 2024 cuando se establecieron 170.741
companifas en el mismo periodo. Del total de nuevas empresas, el 74% fueron creadas por personas
naturales y el 26%, por sociedades. En comparacidn con 2024, las matriculas de nuevas de personas
naturales aumentaron un 2,5%, mientras gue el de las sociedades disminuyeron en 0,1%.
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Grafico 1. Creacicn de empresas Segun organizacian juridica
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Fuente: RUES - Registro Unico Emprosarial v Sochal,
rpente. htipa:ffoonfecarnaras.org.cofwnp-conent/uploads/2026/G8/dInamica-de-creaclon-te-emprasas-en-colombia-op-wab. pdf

Al comparar la evolucion de |a creacion de empresas entre el primer semestre de 2024 y 2025, segun
el tamano definido por e valor de sus activos, se evidencia un aumento del 1,9% en la creacidn de
microempresas, que ademas explican en su totalidad el crecimiento neto en el perioda, En contraste,
se observa una disminucion del 12,6% en la creacion de pequenas empresas, del 15% en las medianas
y del 62% en las emprasas grandes. Estos resultados reflejan que el dinamismo empresarial en el primer
semastre de 2025 se concentrd en el segmento de las microempresas, que siguen representando la
principal via de emprendimiento en ef pals.

Tadala 1. COroancioyrm oy QrrDrQsas Do FBarrarisy

172450
437

Fuermts: RUES — Reqictro Unlco Emprosnmnl v Soclint,
Fuente, Fuenlo. hitps:ffconfecamaras.org.cofwp-contentuploads/2025/08/dinamica-do-croncion-do-empresas-en-colombia-op2-web. pof

Creacion de empresas por sectores econdmicos

Durante el primer semestre de 2025, se observd un aumento en la creacion de empresas en los
sectores de comercio, servicios y agricultura, El sector comercio fue el principal impulsor, con un
crecimiento del 3,3% en el nimero de nuevas empresas frente al mismo periodo de 2024, seguido por
el sector serviclos, que registrd una varlacidn positiva del 1,9%. En contraste, los sectores de
construccion e industria presentaron una disminucién an la creacion de empresas, con caldas del 8,2%
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y 3.2%, respectivamente, en comparacidn con el primer semastre del afo anterior,
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“Lerite, https:/lt:m'urecarnaraa.org.c:o/wp-ccntunt/\Jploadsl:i_’ozSloa!c!inamica-da-cr:—:ac:ion~denemprc:".as-en—cclcmhia-op?-wab.pdr

Nota: £l sector resto incluye administracian piblica v defensa, educacion, actividades de los hogares,
actividades de atencion a la salud humana v actividades no clasificadas,

Durante el primer semestre de 2025, el subsector de comercio al por mayor y al por menor se mantuvo
coma el principal motor de la creacidn de empresas, con un total de 66.626 nuevas unidades, lo gue
representa un crecimiento del 3,3% frents al mismo periodo de 2024 y una contribucién de 1.3 puntos
porcentuales ai crecimiento total, En el sector servicios, destacaron por st dinamismao los subsectores
de otras actividades de servicios v el de alojamienta v servicios de comida, El primero registré un
incremento del 8,8%, al pasar de 8.571 a 8.324 empresas, mientras que el segundo crecio un 2,2%,
con un aumento de 28,946 a 28,577 nuevas empresas. Las contribuciones relativas al crecimiento total
fueron de 0,5 y 0,4 puntos porcentuales, respectivamente,
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profesionales, clentificas y técnicas paso de 10,831 a 10.907 en el mismo periodo, es decir decrecio

un (-0,2%),

Por otro lado, en et subsector de otras actividades de servicios, |as siguientes actividades econdmicas
contribuyeron de mayor manera en ta variacion registrada:
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Nota: El subsector construceidn presentd la mayaor caida en la creacidn de empresas, principalmente
en actividades como: construcceidn de otras obras de ingenieria civil (-13.7%); construccidn de edificios
residenciales (-9,3%), e instalaciones elgctricas (-10,8%)

Creacién de empresas y generacion de empleo

De acuerdo con ef RUES, el 43,8% de las empresas nugvas crearon al menos un empleo; de estas, el
39% pertenace al subsector del comercio al por mayor v al por menor, 17% al subsector de alojamiento
y servicios de comnida, 10% al subsector de industrlas manufactureras, 6% al subsector de actividades
profesionales, cientificas y téenicas v 5% al subsector de otras actividades de servicio,

Girdfico 3. Subsectores econdmicos con mMayor creacidn de empresas empleacioras
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Fuente: RUES - Registro Unica Empresarial v Soclal,
Fusnte. https:h‘confncnmaras,nrg.capr-cuntant!upIuads!2025/05/:1!namica—dc-cmuclnn-da—emprasuu—un-calnmbla-npz-wnb.pdf

Abiertos se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades
publicas, con lo cual se procedit a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860
de 2021, respecto a los siguientes artloutos:

» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 ", Definicicn de emprendimiento ¥ empresas de muferes. Con &l
propasito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en e
sistema de compras publicas se entenderdn como emprendimientos y empresas de muferes
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el eitado articulo, "
{Aplica para las sigulentes modalidades de seleccion: Licitacion Pablica, Selecclén Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Mérltos)

» ARTICULO 2,2.1,2.4.2.16. “...Fomento a la E/8CUCION de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracién o reincorporacion y sujetos de especial proteccidn constitucional” ... (Aplica para

Ias sigulentes modalidades de seleccldn: Licitacion Pablica, Seleccidn Abreviada Menor Cuantia
y Cancurso de Méritos)
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» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 530 de 2000, segun los
resultados del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistintarnente de su régimen de
contratacion, los patrimonios autdnomos constituidos por Entidades Estatales y Ios particulares
que efecuten recursos publicos establecersn condiciones habilitantes diferenciales que
promuevan y faciliten la participacion en los procedimientos de seleccidn competitivos de las
Mipyme domiciiadas en Colombia,..” ... " (Apfica para 1as sigulentes modalidades de seleccidn:
Licitacion Pdblica, Selecclon Abreviada Menor Cuantfa, Concurso de Méritos, Minima Cuantia
y Seleccldn Subasta Inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por fa norma antes citada, cualquier empresa
puede tenar dichas condiclones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales en
los procesos de seleccion que lo requigran,

Para el presente estudio se tomd como muesltra a las empresas cuyas cotizaciones sirvieron de insumo
para establecer el presupuesto oficial dal presente proceso.

De acuerdo con el andlisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacidn con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

QUIMITRONICA S.AS, - NIT.

8300519654 Paguefia N/A N/A
KASSFL GROUP GAEL LTDA, -
NIT 8300538002 Pyma N/A NiA
CONAMET 8.A.8. NIT 5001860880 Madiana N/A N/A
INSTRUMENTACION Y METROLOGIA
S.A.S. NIT - 9000985861 Micro N/A N/A
METROLOGICAL CENTER NIT
8300001672 Meadiana NfA N/A
SETY GAD S A § - NIT 830065082 - 8 Paquerla NIA NIA

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Artlculo 2, Adiclén del articule 2.2.1.2.4.2.8,
a la Subseccion 2 de la Seccidn 4 del Capltulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 def Decreto 1082
de 2015, se hace procedente la verificacion de bienas en ef Registro de Productores de Blenes
Nacionales, an los términos det Decreto 2680 de 2009 (https://www.vuce.gov.colserviclos/registro-de-
producloras-y-bignes-nacionales).
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Al verliicar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas que sirvieron de insumo para el

presente estudio:
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.Mdm%tumlammmaﬁml presente procaso.se conclive que!
Para realizar el andlisis de presupuesto del Grupo 1, 2 v 3, se docidld realizar aplicacion de la
herramienta estadistica conocida como la Media Arménica, la cual fue calculada para cada fkemn a partir
de los dos valores ofertados mas econdmicos (Vator 1, Valor <) en conjunto al valor histérico, todo o
anterior teniendo en cuenta que para el caso del Grupo 1y 2, al realizar ef calculo con los Cuatro Valores
procedentes de las Cuatro Cotizaciones se obtlene un valor general de Forcentaje de Desviacion de
hasta el 42,70%, el cual logra reducirse a un Valor de 27,86% cuando se aplica el calcuto Gnicamenta
para los dos valores mas econdmicos inciuyendo al histdrico, donde adicionalmente se toma esta
eleccion teniendo en cuenta que se logra un monto presupuestal gue es suficiente para dar cobertura
2 la totalldad de los equipos que se requiera intervenir en los labaratorios

Asl mismo, para el caso del Grupo 32, al realizar el calculo con los Cinco Valores procedentes de tag
Cinca Cotizaclones se obtisne un valor general de Porcentaje de Desviaclon de hasta el 53.00%, ¢l
cual logra reducirse a un Valor de 27,52% cuando se aplica el céleulo tnicamente para los dos valores
mas economicos incluyendo al histérico, donde adiclonaimente se loma esta eleccldn teniendo en
cuenia que se logra un monio presupuestal que es suficiente para dar cobertura a la totalidad de los
BqUIp0s que se requiere intervenir en los laboratorios,

Finalmente, para el caso del Grupo 4, se realiza el calculo del presupuesto teniendo en cuenta las
cotizaciones recibidas de Conamet y Avantika, toda vez que el equipe ofertado por Lanzetta y Renglifo
no satisface Ias especificaciones técnicas de Exactitud requeridas. En este sentido, sobre estas dos
cotizaciones, se sstablece calculo de media arménica, sin tener en cuenta ningun dato histérico, toda
vez gque en la entidad no ha sido adgulrido reclentemente ningun equipo similar que tenga iguales
caraclerlsticas tecnicas. Es importante destacar que para los tres grupos los calculos se realizaron con
valores unitarios sin IVA incluyando el valor unitario histérico sin IVA + IPC (5.1 0%).
Ast mismo y de conformidad con el analisis de precios v el estudio de 1a oferta, evidenciamos oue existe
pluralidad de empresas nacionales con la capacidad de satisfacer el objeto contractual requerido por
la entidad, teniendo en cuanta las variables econdmicas que pueden afectar los valores Y CLe no son
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productores nacionales; asl mismo puede comprabarse la libertad de competencla y de concurrencia
de ofarentas en el proceso contractual que pretende adelantar el Instituto.

» MAE - Modelo de Bastecimiento Estratégico

El propoésito principal del Modelo de Abastecimiento Estrategico (MAE), desarroliado por Ia Agencia
Nacional de Contratacion Piblica - Colombia Compra Eficlente, es mejorar la planeacion y gastion de
las compras publicas para garantizar la maxima transparencia, eficiencia y generaclon de valor por
ginero,

Siguiendo esa diractriz de Colombia Compra Eficiente, el INVIMA en etapa de planeacidn del futuro
proceso contractual hara uso de dicha herramienta.

En las siguientes graficas se dejara evidencia que se realizé el estudio de la oferta. Por ejemplo, cual ha
sido Analisls de la evolucidn historica del gasto por categorfas UNSPSC [Segmento/Familia/Clase].".
Andallisis dal gaslo mensual
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La-anteriorgrafica.-muestra-elgasto mensual {en miles domillones.de pesos colomblanas) para los.afios!

2020 a 20286.
Comportamiento mensual. £l gasto no es uniforme durante el ario:

Meses con mayor concentracion de gasto; julio, agosto, septiembre y naviembre. Meses con menor
ejecucion: enero, febrero y marzo, donde los valores son bajos o incluso inexistentes en varios arios.

143 de 150




\\\\\\ ... GESTIONCONTRAGTUAL

inw{f—ﬁo ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
R I Codigo! GCON-FOR 1{Vnral¢nm T Focha de Emision: 2iz6-06.01 " Paging 144 de 156
i

i
:
i

Esto sugiere una ejecucidn presupuestal cancentrada en ef segundo semestre, algo comin en
entidades publicas,

Analisis por afios:

¢ Afio 2020. Presenta gastos elevados y constantes desde junio hasta noviembre, Refleja un afo con
alta sjecucion, posiblemente asociada a la coyuntura institucional de ese perlodo. Valores destacados:
Junio: ~$5B7 millones; Agosto: ~$1.471 millones v Septiembre y octubra mantienen niveles altos,

¢ Afo 2021. Gasto mas moderado que 2020. Crecimiento gradual desde mayo, con plco en:

Septiembre: ~3479 millones. Menor volatiidad, pero con una gjecucion constante hacia et segundo
semestre,

© Afio 2022, Uno de los aflos con mayores picos individuales: Presenta una fuerte concentracién del
gaslo en pocos meses, especialmente en el Uitimo trimestre. Agosto: ~$1.059 millones y Noviembre:
~$1.434 miliones

© Afio 2023, Muestra un comportamiento irregular, con varlos picos: Alto nivel de gasta an noviembre,

uno de los mas elevados de toda la serie. Julio: ~$688 millones: Septlembre: ~$664 millonas v
Noviembre: ~$1,317 millones

© Afo 2024, Destaca por el mayor plco de toda la grafica: Mantiene niveles altos entre jutio v

noviembre. indica un afio con ejecucion presupuestal muy concentrada y elevada. Julio: ~$1.636
millones.

¢ Afos 2025 y 2026. informacion parcial: Aun con datos incompletos, jos montos son altos desde el
inicio det afio, 1o gue podrla indicar; Mejor planeactén y Anticipacidn en la contratacion. 2025 tiene datos
principaimente en enero, mayo, junio y noviembre y 2026 solo reporta enero (~$1.339 millones).

Andlisis del gasto anual periodo anallzado: 2020 a 2028,

144 de 150



in ih‘ﬁb ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Cédige: GCON-FORT1 Varaldn: 01 Focha da Emiskén:2026.06-01 Paginn 145 dn 150

ANALISIS DE LA OFERTA

Py TINTIT A 159 Hﬂﬁiu;\ﬂl

CrArXIveiaein A LAY Rl warriyildt

Gasto Anunl = RS
T4 A7 1t A% 0D 't*:’r_'-,hg_'; \."':.nﬂ“ng:: ML A2 i NS 2 mH ME2,00 mat i Aﬁo SECO Pm”
v

i oanil kA

2020 | $4.168.410.889
2021 | $1.933.531.933
| 2022 | $5.999.859.468

2 it 15023 | $4.422.588.549
2024 | $5.196.645.405

2025 | $2.092.233.703

Fwora ®SECon u 2026 | $1.339.483.202
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La anterior graflea se observa que.-losafos.de mayor gjscucian fueron:

2022 es el afo con mayor gasto registrado: Cerca de $6,0 mil millones, el valor mas alto de toda la
serie; 2024 presenta el sequnde mayor nivel de elecucion: Aproximadaments $5,2 mil millones; 2023 y
2020 mantienen niveles altos e intarmedios, por encima de los $4 mit milones. £stos aftos representan
los picos de la contratacion, o que suglere periodos de alta actividad contractual,

En Sintesis, el gasto anual presenta alta variabiiidad interanual, sin una tendencia estable; 2022 es el
afio de maxima ejecucidn presupusestal en el periodo analizado; Los afios recientes (2025-2026)
muestran una contraccion significativa, posiblemente asociada a dalos parciales; Existen ciclos de
expansion y ajuste, lo que sugiers dependencia de factores externos come planeacién, coyuntura
institucionat o cambios normativos.
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Principales Proveetlores con tos valares de contratacidn mas altos pericdo 2020 hasla lo corrido del anos 2026
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1. KHYMOS SAS - $3.350,823.115
2, ENERSOL - $2.111.864.105
3. MIURAS SAS — $1.980,938.096
4. INNOVACION TECNOLOGICA SAS — $1.984.406.065
5. BIOMERIEUX COLOMBIA SAS -- $1.890.329.646

Los primaros cinco proveedores concentran una porcion significativa del valor total, lo que evidencia
una alta cancentracion del gasto en pocos aclores.

Proveedores de rango media, En un nivel intermedio de participacion se encuentran:

PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS SAS — $1.466.974.564; COMPARIA NACIONAL DE
METROLOGIA SAS - $1.353.892.625; POLCO SAS - $1.140.301.580; INGOBAR METROLOGIA SAS

~ 5837.628.746; INTERLAB COLOMBIA SAS — §757.721,037 y RENTA Y CAMPQ CORREDORES SA
- $757.662.108.
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Andlisis: Estos proveedores muestran valores relativamente similares (entre $750 millones v $1,46 mil
rmillones); Representan una oferta mas distribulda, sin un dominlo tan marcado como en los primeros
puestos v el peso de este grupo sugiere un mercado competitivo en sagmentos especializados,

Principales Proveedores con el mayor nimero de coniratos adjudicadas o o
ANALISIS DE LA OFERTA
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La anterlor.grafica muestra que, los proveedores.conmayarrecurrancia contractual son—

Purificacion y Analisis de Fluidos SAS - 12 contratos
Comparila Nacional de Metrologla SAS - 11 contratos
Tecnigen - 9 contratos

Quimitrénica SAS - 8 contratos

Kasai SAS - T contratos

Khymes SAS - 7 contratos

o

HZLULN R EL A LA RN EN

Conclusiones: Purificaclén y Andlisis de Fluidos SAS y Compaiia Nacional de Metrologia SAS
son los proveedores con mayor recurrencia contractual, el mercado muestra una distribuclén
relativamente equilibrada, con varios praveedores en rangos similares; existe una larga lista de
proveedores con baja frecuencia, lo que sugiere diversidad de oferta; el nimero de contratos no
implica necesariamente mayor valor econdmico, sino frecuencia y continuidad del servicio.

147 da 150



I'W/ifﬁb ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
P g GCONSORTT | Ve 07 rFuahadaEmisianznzaoam e

* La grafica es clave para analizar: Dependencia operativa, proveedores estratégicos por recurrencia y
diversificacion de 1a contratacion,
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Seleccion competitiva, Contratacién directa. La diferencia entre la modalided con mayar valor
{(competitiva) v 1a menor {régimen especial) es muy significativa, superior a $13 mil millones. Las
modalidades como minima cuantfa y régimen especial cumplen un rof complementario, no estructural,

La selecclén competitiva s el principat mecanismo de contratacion en términos econdmicos, lo que es
positivo desde la optica de transparencla y eficiencia. 1.a contratacion directa, aAungue menos
competitiva, representa cast el 70 % del valor de la contratacién competitiva, lo que la convierte en un
eje critico de gestion cantractual. E! uso reducido del régimen especial v la minima cuantia indica aue
la mayoria del gasto corresponde a procesos de mediano y gran valor.

En Sintesis: la grafica sugiere una estructura de contratacidn concentrada, pero con pradominio de
mecanismos formales de competencia. La modalidad compstitiva lidera el valor total estimado,
evidenciando una orientaclén hacia procesos ablertos,

9.5,  ESTUDIO DE LA DEMANDA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, abra o servicio, teniendo en cuenta, Para
este objeto contractual se encuentra contrato de adquisicion de equipos por parte de Invima, asl como
procesos de intervenclones metroidgicas los cuales sa indican a continuacion:
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En el desarrollo del andlisis de la demanda se procedid a analizar algunos procesos de
contratacién con objetos contractuales similares gue han sido desarrollados por otras

Entidades, encontrandose lo siguiente:

N Modatidad do
N" dn Contrate Contratlsta contratacion Objeto Valor
REALIZAR EL MANTENIMIENTO
Fiscalia General de Selecakn PREVENTIVO, COMPROBACION
FOM-NC-0314-2025 Iz Naclon Nlvel abrovinda INTERMEDIA ¥  CALIBRACION  DE | $391.080.105,28
Ceantral subasta inversn | EQUIPOS DE  VOLUMEN, HUMEDAD,
TEMPERATURA, TENSION, SONIDO, PH,
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CXIMETRIA POTENCIAL DB RIDROGENG,
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H LA NACION,
AR Salaceitn MANTENIMENTC CORRECTIVO,
G .pccrém.? 15656 A‘S’O"ﬁ%ﬂ%ﬁ abreviada menor | PREVENTIVO Y CALIBRACION DE EQUIPOS $206.494.450
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- taejecucion del contrato no requiere expeadician de permisos especlales,

Atentamente,
-
AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Visto bueno — .fafa de Oficina
"A‘\reaa técnica Qrupo de Gestibn“t.'.‘.nniractual | Asesora do Planeagion
Eiabord: Revisd:
% Jefrey Nicolas' Moyano Garcla -
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Ma. Fernanida Moba Baliastaros Pianeacion
Abagada contratista OLCC

Aprgb&ﬁ: Aprobs; ﬁ%}, e gﬁ% @; ?fz%é)} -* % i
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Yasid Javiar Garcla Santamarla Asesor de la sacretarla genaral con v iy !
Coorciinador Laboratorio Fisicogquimice | delegacion de funciones del Grugo de @’m_, [0

Nota 1200-089-26: Frestar ins servicins de Intervencioncs matrolsgicas, includos repuestos para los Enuipos Iselérmicos y medidoros de
lemperatura ¥ humedad y sdguinr un termdmetro infrarroip para la Oficing de Laboratorios y Controt de Calidad ¢l Instituto Naciona! dp

Vighancia cfe Medicamentos v Alimentos - nvima, OGPPSR - L OO 1T 419457 @\’
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GESTION CONTRACTUAL

UAL DE ADQUISICIONES

FORMATC CERTIFICACION DEL PLAN AN

ADMINISTRATIVA

GESTION

fecha de Emisién: 2022-02-01

- 01

Wi

GAD-GCT-FuZ3

o>

CERTIFICACION Mo.088

EL SUSCRITO ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL

CERTIFICA QUE

El siguiente bien o servicio solicitado por la0ficina de Laboratorios y Control de Calidad

|_Mation

e 1z capacidad da
_inspesdon_vigilane

_productos_com
_a_nivel_Na

Ima,

Metoramiento_d
respussia en 3
tred_de
neia_del 3

pete
a

5374.358.132.00)ia_y_con

3 3AT43I58. 132,00

Selerria abiesialy subasia

MYETSA

METROLOGICAS, INCLUIDOS REPUESTOS PARA LOS ECHAPOS
ISOTERMCOS ¥ BEDIDCRES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD Y

HACIGNAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS -

ADCLIRIR UN TERMOMETRO INFRARROUG PARA LA OFICINA DE
NN (D357

2EB5-L00198 PRESTAR LOS SERACICS DE INTERVENCIONES
LABORATORIOS ¥ CONTROA DE CALIDAD DEL INGTITUTD

del afic 2026

igencia

s de 3 vi

Se encuentra registrado en el Plan Anual de Adquisi

CHSERVACIONES:

Septiembre 2 de 2026

RNANDEZ MUNOZ

JULIAN ANGRES HE

Proyectd Nancr Roca Siva DN
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