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1. INFORMACION GENERAL

1.1 Fecha de suscripcion: octubre de 2026

1.2. Dependencia solicitante: Grupo Equipos de Laboratorio y produccion

2. DESCRIPCION Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

2.1 Descripcion de la necesidad

El Instituto Nacional de Salud es una entidad de naturaleza cientifica y técnica, adscrita al Ministerio de Salud y
Proteccién Social, cuyo objeto comprende el desarrollo y gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina, la
investigacidn basica y aplicada, la produccidn de biolgicos e insumos de interés en salud publica, la vigilancia sanitaria
y el fortalecimiento de la capacidad cientifica y tecnoldgica del pais. En cumplimiento de estas funciones, el Instituto
desarrolla actividades de investigacion, diagnéstico, produccién y control de calidad que requieren infraestructura
altamente especializada, laboratorios con condiciones controladas de bioseguridad y sistemas técnicos que permitan
garantizar la proteccién de las personas, los animales de laboratorio, las muestras biologicas y los procesos
desarrollados por la Entidad.

Dentro de la estructura institucional, la Direccién de Produccién tiene a su cargo la direccion y coordinacién de las
actividades relacionadas con la produccion de biomodelos, bioldgicos e insumos de interés en salud publica, asi como
la implementaciéon de mecanismos que garanticen el cumplimiento de estandares de calidad, buenas préacticas de
manufactura y buenas préacticas de laboratorio. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 22 del Decreto 2774 de
2012, esta Direccidn tiene entre sus funciones dirigir acciones que garanticen el cumplimiento de los procesos de control
de calidad aplicables a los bienes y servicios de interés en salud publica, fortalecer la capacidad institucional para la
produccidn de insumos criticos y coordinar actividades orientadas a la proteccion de la salud publica nacional.

Estas funciones se desarrollan a través de diferentes grupos internos de trabajo, dentro de los cuales se encuentra el
Grupo de Animales de Laboratorio, responsable de garantizar las condiciones necesarias para el alojamiento, cuidado,
bienestar y utilizacion de animales de laboratorio empleados en proyectos de investigacion biomédica, diagndstico de
enfermedades, produccion de bioldgicos y control de calidad. Para ello dispone de infraestructura especializada
disefiada bajo criterios de bioseguridad y biocontencion, cuya operacion adecuada resulta indispensable para conservar
las condiciones sanitarias requeridas para la ejecucion de actividades cientificas y productivas de alta complejidad.

El Grupo de Animales de Laboratorio desarrolla sus actividades dentro del Bioterio de Barrera del Instituto Nacional de
Salud, instalacién que cuenta con areas clasificadas como SPF (Specific Pathogen Free), laboratorios de contencidn
bioldgica ABSL-2 y espacios con nivel de contencion bioldgica ABSL-3, disefiados para garantizar ambientes
controlados que permitan la exclusiéon de agentes microbioldgicos no deseados, la proteccion de los animales de
laboratorio y la preservacion de las condiciones de bioseguridad requeridas para el desarrollo de protocolos cientificos
y actividades de produccion.

La operacion de este tipo de instalaciones exige la implementacion permanente de controles fisicos, operativos y de
ingenieria destinados a prevenir la liberacion, dispersion o permanencia de agentes bioldgicos que puedan afectar las
condiciones sanitarias de los animales, comprometer la seguridad del personal o alterar la confiabilidad de los
procedimientos realizados dentro de las areas de investigacion, produccion y control de calidad.
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Dentro de estos controles de ingenieria, los procesos de esterilizacion constituyen una de las barreras mas importantes
para garantizar la bioseguridad de las instalaciones. A través de ellos se asegura que materiales, equipos, insumos,
elementos utilizados en procedimientos experimentales, residuos bioldgicos, materiales de alojamiento animal y demas
componentes que ingresan o salen de las areas clasificadas sean sometidos a procesos controlados de
descontaminacion capaces de eliminar microorganismos potencialmente patégenos.

Para el cumplimiento de esta finalidad, el Instituto dispone de sistemas de esterilizacion por vapor instalados en el
Bioterio de Barrera, los cuales desempefian una funcién critica dentro de la infraestructura de contencién bioldgica.
Estos equipos permiten desarrollar procesos de esterilizacién mediante la aplicacién controlada de vapor saturado a
temperatura y presion determinadas, garantizando la destruccion de bacterias, hongos, virus, esporas y otros
microorganismos que puedan comprometer las condiciones de bioseguridad y la integridad de los procesos
desarrollados por la Entidad.

La importancia de estos equipos trasciende el simple tratamiento de materiales, toda vez que constituyen un elemento
esencial para preservar la integridad operativa de las areas SPF, ABSL-2 y ABSL-3. Su funcionamiento adecuado
permite mantener las barreras sanitarias implementadas por el Instituto, evitar la contaminacién cruzada entre areas,
reducir riesgos de exposicidn a agentes bioldgicos y garantizar que las actividades de investigacidn, produccién y control
de calidad se desarrollen bajo las condiciones requeridas para asegurar la confiabilidad de sus resultados.

En consecuencia, una falla en los sistemas de esterilizacion podria generar afectaciones significativas sobre los
procesos institucionales, impidiendo la adecuada esterilizacion de materiales e insumos, comprometiendo la gestion de
residuos bioldgicos y aumentando el riesgo de alteraciones microbioldgicas dentro de las areas controladas. Estas
circunstancias podrian derivar en interrupciones operativas, afectaciones a la salud y bienestar animal, pérdida de
condiciones sanitarias de las instalaciones y desviaciones en los procesos cientificos desarrollados por la Entidad.

Adicionalmente, la alteracion de las condiciones de esterilizacién podria afectar directamente la validez de
procedimientos de investigacion, diagnostico y control de calidad, toda vez que la presencia de contaminantes
microbioldgicos no controlados puede introducir variables externas capaces de comprometer la reproducibilidad de los
resultados obtenidos y generar impactos negativos sobre la calidad de la informacion cientifica producida por el Instituto
Nacional de Salud.

Por otra parte, mediante la Resolucién 0313 del 12 de febrero de 2016, se asignaron al Grupo de Equipos de Laboratorio
y Produccion funciones relacionadas con la ejecucion de los planes y programas de intervenciones metrologicas para
los equipos de laboratorio y de apoyo critico, la coordinacion de servicios de mantenimiento y la programacién de
actividades de reparacion requeridas para garantizar la disponibilidad y correcto funcionamiento de la infraestructura
tecnoldgica institucional. Estas responsabilidades comprenden la gestion de las actividades necesarias para preservar
las condiciones operativas, funcionales y de desempefio de los equipos que soportan las actividades misionales del
Instituto.

Considerando la criticidad de los sistemas de esterilizacion instalados en el Bioterio, resulta indispensable ejecutar
periodicamente actividades de mantenimiento preventivo orientadas a verificar y conservar las condiciones de
funcionamiento de los componentes mecanicos, eléctricos, electronicos, neumaticos, hidraulicos y de control que
integran estos equipos. Asi mismo, se requiere garantizar la atenciéon oportuna de las fallas correctivas que
eventualmente puedan presentarse durante la operacién, asi como el suministro de los repuestos definidos que resulten
necesarios para restablecer las condiciones normales de funcionamiento cuando ello sea requerido.

De igual manera, debido a la naturaleza critica de las variables de proceso asociadas a la esterilizacién por vapor, tales
como temperatura, presion, vacio, tiempos de exposicion y desempefio de los ciclos de esterilizacion, resulta necesario
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realizar las operaciones de confirmacién metroldgica, calibracion, calificacién operacional y calificacion de desempefio
aplicables, con el fin de evidenciar objetivamente que los equipos continian operando dentro de los parametros
requeridos para garantizar la efectividad de los procesos desarrollados.

La ausencia de estas actividades incrementa significativamente la probabilidad de fallas operativas, desviaciones de
proceso, errores en los parametros de esterilizacion, deterioro prematuro de componentes criticos y pérdida de
confiabilidad en la ejecucién de los ciclos. Tales situaciones podrian comprometer la capacidad institucional para
mantener las condiciones de bioseguridad y biocontencién requeridas dentro del Bioterio, afectando de manera directa
las actividades investigativas, productivas y de control de calidad desarrolladas por el Instituto Nacional de Salud.

En consecuencia, se hace necesario adelantar la contratacién para realizar el mantenimiento preventivo, correctivo
cuando se requiera, el suministro de los repuestos definidos y las demés operaciones de confirmacion metroldgica
aplicables a los sistemas de esterilizacion por vapor instalados en el Bioterio de Barrera del Instituto Nacional de Salud,
con el proposito de garantizar la continuidad operativa de la infraestructura critica de bioseguridad, preservar las
condiciones sanitarias de las areas SPF, ABSL-2 y ABSL-3, proteger la salud y bienestar de los animales de laboratorio,
asegurar la confiabilidad de los procesos cientificos y productivos desarrollados por la Entidad, mantener la validez de
los resultados obtenidos en actividades de investigacion, diagndstico y control de calidad y dar cumplimiento a las
funciones misionales asignadas al Instituto Nacional de Salud.

2.2. Definicion técnica de la forma en que el Instituto puede satisfacer su necesidad

La necesidad descrita puede satisfacerse mediante la contratacién de una persona natural o juridica que cuente con
capacidad técnica y experiencia para ejecutar actividades de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo
cuando se requiera, confirmacion metroldgica, calibracion, calificaciéon y suministro de repuestos para sistemas de
esterilizacion por vapor utilizados en instalaciones con requerimientos de bioseguridad y aseguramiento de la calidad.

Lo anterior, considerando que el autoclave instalado en el Bioterio de Barrera del Instituto Nacional de Salud constituye
un equipo critico para la esterilizacion de materiales, insumos y elementos utilizados en las actividades de investigacion,
produccion, control de calidad y manejo de animales de laboratorio, siendo necesario garantizar su disponibilidad
operativa, confiabilidad técnica y adecuado desempefio durante toda la vigencia contractual.

Para satisfacer esta necesidad se requiere la ejecucion periddica de actividades de mantenimiento preventivo orientadas
a conservar las condiciones de funcionamiento del equipo, asi como la atencion de fallas correctivas que eventualmente
se presenten durante su operaciédn, incluyendo el suministro de los repuestos definidos que resulten necesarios para
restablecer las condiciones normales de servicio.

De igual manera, resulta necesario ejecutar las operaciones de confirmacion metrolégica, calibracion y calificacion
aplicables al sistema de esterilizacion, con el fin de verificar que las variables criticas de proceso, tales como
temperatura, presion y desempefio de los ciclos de esterilizacidn, continian operando dentro de los pardmetros
requeridos para garantizar procesos seguros, confiables y reproducibles. Dentro de estas actividades se incluyen las
rutinas de Calificacion de Operacion (OQ), Calificacion de Desempefio (PQ) y calibracion de los sensores de
temperatura establecidos para el equipo.

Asi mismo, los repuestos, componentes y elementos suministrados deberén ser compatibles con las caracteristicas
técnicas y funcionales del equipo intervenido, garantizando la conservacion de sus condiciones de seguridad,
desempefio y operacion.
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En consecuencia, la necesidad institucional se satisface mediante la contratacién de un servicio integral especializado
que permita mantener las condiciones operativas, funcionales y metrolégicas del sistema de esterilizacidn por vapor,
garantizando la continuidad de los procesos desarrollados en el Bioterio de Barrera y el cumplimiento de los requisitos
de bioseguridad y calidad aplicables al Instituto Nacional de Salud.

2.3. Mencione la justificacion del contrato en relacion con el POA del area, citando la concordancia respectiva para el
logro de los objetivos estratégicos:

o Objetivo institucional: Realizar las acciones administrativas y transversales en desarrollo del MIPG y/o de
otras acciones asignadas a la institucion.

o Objetivo del proceso: Realizar actividades en pro del buen funcionamiento de los equipos de laboratorio,
apoyo critico e instrumentos de medicion desarrollando las acciones operativas y administrativas necesarias
para la

o Objetivo Estratégico Vinculado: Fortalecer la capacidad institucional mediante la modernizacién de los
procesos Y sistemas de informacién integrados e interoperables con las diferentes fuentes del sistema de salud
con talento humano competente para aumentar la calidad de los bienes y servicios que ofrece el Instituto
Nacional de Salud a la comunidad.

o Actividad 200421: Realizar operaciones de confirmacion metrolégica a los equipos e instrumentos de medicion
del Instituto Nacional de Salud

o Actividad 200411: Adquirir equipos e instrumentos de medicién para el INS.

El presente proceso se encuentra incluido dentro del Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia 2026 en la linea
2070-055 del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion.

2.4. Proyecto de Inversion y Objeto del Gasto:

Proyecto de Inversion , ’ VALOR Objeto del Q?sto
BPIN 2018011000105 RENOVACION TECNOLOGICA DE § 26.210.794 GPR-Prestacion de
LOS LABORATORIOS DEL INS NACIONAL £ 10 Servicios

3. OBJETO A CONTRATAR, CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICEN-

CIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

3.1 Objeto: Contratar la prestacion de servicios especializados de mantenimiento preventivo y, cuando se requiera,
correctivo; con el suministro de los repuestos necesarios y la ejecucion de las operaciones de confirmacién metrol6gica
que correspondan, al autoclave de la marca BAUMER, ubicado en el bioterio del Instituto Nacional de Salud, el cual
hace parte de la infraestructura tecnologica esencial para el desarrollo de procesos analiticos, investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico e innovacion, en el marco de proyectos de ciencia, tecnologia e innovacion adelantados por la
Direcci6n de Produccion.

De conformidad con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas (UNSPSC), el objeto contractual se
clasifica en los siguientes cddigos hasta el cuarto nivel:

Cédigo UNSPSC DENOMINACION
81101600 Ingenieria mecanica
81101605 Servicios electromecanicos
81101700 Ingenieria eléctrica y electronica
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81101703 Servicios de Pruebas Técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81141500 Control de calidad
81141504 Reparacién o Calibracién de Pruebas de Equipo
85161500 Reparacion de equipo médico o quirdrgico

Los anteriores cddigos clasificadores corresponden a la naturaleza del objeto contractual, toda vez que la necesidad
esta orientada a la ejecucion de servicios especializados de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo cuando
se requiera, calibracion, verificacidn metroldgica, calificacion operacional (OQ), calificacién de desempefio (PQ) y demés
actividades técnicas requeridas para garantizar la adecuada operacién de un sistema de esterilizacion por vapor
utilizado en el Bioterio de Barrera del Instituto Nacional de Salud. Asi mismo, comprende el suministro de los repuestos
definidos necesarios para conservar las condiciones de funcionamiento, seguridad, confiabilidad y desempefio del
equipo, permitiendo asegurar la continuidad de los procesos de esterilizacion que soportan las actividades de
investigacion, produccién, control de calidad, bioseguridad y manejo de animales de laboratorio desarrolladas por la
Entidad.

3.2 Especificaciones:
3.21  Alcance del Objeto:

El presente contrato comprende la ejecucidn de las actividades necesarias para garantizar el adecuado funcionamiento,
confiabilidad operativa, desempefio técnico y disponibilidad del sistema de esterilizacion por vapor ubicado en el Bioterio
de Barrera del Instituto Nacional de Salud, mediante la realizacion de actividades de mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo cuando se requiera, operaciones de confirmaciéon metrologica, calibracion, calificacion
operacional (0Q), calificacion de desempefio (PQ) y suministro de los repuestos definidos requeridos durante la
ejecucion contractual.

Las actividades a ejecutar deberan realizarse de conformidad con las buenas préacticas de ingenieria aplicables, los
procedimientos técnicos establecidos por el fabricante para este tipo de equipos, los lineamientos de aseguramiento
metroldgico vigentes y las condiciones de operacion requeridas por el Instituto Nacional de Salud, con el fin de preservar
las condiciones de seguridad, funcionalidad y desempefio del sistema de esterilizacién.

El mantenimiento preventivo comprendera, como minimo, las actividades de inspeccién, diagnéstico, limpieza técnica,
ajuste, lubricacion, calibracion funcional, verificacion de funcionamiento, pruebas operacionales y demas acciones
necesarias para conservar el equipo dentro de las condiciones requeridas para su uso previsto. Asi mismo, debera
incluir la verificacidn integral de los sistemas mecanicos, eléctricos, electrdnicos, neumaticos, hidraulicos y de control
que conforman el equipo.

Cuando durante la ejecucion del contrato se identifiquen fallas o desviaciones que afecten el funcionamiento normal del
sistema de esterilizacion, el contratista debera ejecutar las actividades de mantenimiento correctivo que resulten
necesarias para restablecer las condiciones operativas del equipo, de conformidad con el alcance y condiciones
definidas en el presente proceso contractual.

Las actividades de confirmacion metrolégica deberan permitir evidenciar que las variables criticas de proceso asociadas
al sistema de esterilizacidn contintian operando dentro de los parametros requeridos para su uso previsto. Para tal
efecto, se deberan realizar las calibraciones, verificaciones, pruebas funcionales y demas actividades técnicas
aplicables, empleando instrumentos con trazabilidad metrologica vigente.
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3.22 Especificaciones técnicas:

El contratista debera ejecutar las actividades de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo cuando se
requiera, verificacion metrolégica, calibracion, calificacion operacional (OQ), calificacion de desempefio (PQ) y
suministro de repuestos definidos, de conformidad con las caracteristicas técnicas definidas.

3.2.2.1 Equipo objeto de intervencion

Inventario Equipo Marca Modelo Serie
35722 Esterilizador a vapor BAUMER 2046.1398.20 | B0110-263P-NB3

Nota1: Las intervenciones realizadas al equipo deberan corresponder a la totalidad de las especificaciones enunciadas
en la ficha técnica, el presente estudio previo y las definidas por el fabricante.

Nota 2: Se deben atender todos los servicios correctivos que se presenten durante la vigencia del contrato y el término
de la garantia, sin que esto genere costos adicionales para el INS, en cualquiera sea el caso, que se deban adquirir
elementos para atender los servicios correctivos, el INS asumira el valor de los elementos a adquirir.

3.2.2.2 Actividades minimas requeridas

El mantenimiento preventivo debe corresponder a las rutinas recomendadas por el fabricante, en cualquier caso, se
debe garantizar el cumplimiento como minimo de las siguientes actividades:

e Chequeo de funcionamiento de valvulas de seguridad. Generador de vapor, chaqueta y camara.

e Comprobar entrada agua y regulacion de la bomba de vacio. Comprobar visualmente que no haya fugas de
agua del cuerpo de la bomba de vacio. Controlar el funcionamiento de la bomba de vacio (Reglamento de
lastre y el agua). Verificar cualquier acumulacién de suciedades o incrustaciones en la bomba de vacio y el
tubo de descarga. Compruebe el sello de vacio en la camara.

Chequeo suministro de fluidos minimos recomendados. - (Agua, aire)
Revisién estado de filtro de entrada aire a la camara.
Comprobacién del funcionamiento de las valvulas de no retorno.

Revisién que no existan fugas de aire comprimido en el sistema neumatico de tuberias y valvulas. Verificar el
ajuste de las conexiones.

e Revision y ajuste de los filtros y reguladores de presion de la unidad de mantenimiento, en la linea de
instrumentos de aire comprimido, quitar cualquier condensado.

e Revision del correcto funcionamiento de las valvulas neumaticas y el rack de control.

Inspeccionar que no existan fugas Verificacion visualmente de la membrana de la valvula neumatica
moduladora.

Comprobacion que esta trabajando correctamente y no exista ninguna fuga de aire o vapor.

Verificacion que no existan las fugas de fluido en la tuberia del sistema de hidraulico.

Revisar el apriete correcto de todos los elementos de conexidn.

Comprobar la estanqueidad de todas las valvulas neumaticas y manuales.

Verificacion funcionamiento de valvulas neumaticas y switch de presién. Comprobar su buen desempefio.

Revisién general del funcionamiento de la pantalla (HMI), indicadores LEDs de la botonera, panel eléctrico,
paneles frontales y microprocesador.
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Chequeo del estado de la bateria de UPS - soporte del sistema de control. Medir voltaje.
Verificar que el sistema de carga esté funcionando adecuadamente.

Verificacion del funcionamiento de botones de para de emergencia, bloqueo de puertas, alarmas por
sobrepresiones 0 temperatura alta.

Verificar el funcionamiento de la barra de seguridad en la puerta(s).
Comprobar la eficiencia de los interruptores limitantes para el cierre y apertura de la puerta.

Chequeo de funcionamiento de moto-reductor(s) de cierre y apertura de la puerta(s). Verificar voltaje y
corriente. Revisar la tensién de la cadena, comprobar el engrase y si existe desgaste de piezas mecanicas.

Comprobar que cuando la y/o puertas estan abiertas no se puede iniciar el ciclo. Verificar que el sistema de
interlock (bloqueo logico de puertas) no permita que las dos (en el caso de dos puertas) estén abiertas
simultdneamente.

Comprobar la eficiencia del aire comprimido de interruptores de presion Min. y Max. conectados al circuito de
accionamiento empaque puerta. Controlar la presion en el regulador de aire del empaque de puerta.

Comprobar la eficiencia de los dispositivos de seguridad de membrana los PRSIC4 y PRSIC5, que permite que
la puerta se abra s6lo cuando no haya presion en la camara.

Verifique que el empaque se reponga a su posicion y el correcto funcionamiento del dispositivo de vacio
dinamico.

Comprobar la estanqueidad de la presion de aire comprimido en empaque de la puerta. Apague la fuente de
alimentacién y el aire comprimido con la puerta cerrada. Comprobar una caida de presién (AP) mas de 20
minutos (la caida de presion debe ser cero).

Verificar la eficiencia de las valvulas anti retorno aguas abajo del reductor de presion en el circuito neumatico
de la puerta.

Verificar hermeticidad de la camara, mediante un ciclo de prueba de vacio.

Verificar funcionamiento de motor- ventilador de acople magnético (ubicado en la cdmara en autoclaves de
inactivacion patogenos).

Regular las valvulas si se requiere de carga y descarga de camara y la inyeccion de vapor y de condensacion.

Verificacién la limpieza de la camara interna sélo mediante la bisqueda de piezas de vidrio, plastico o liquidos
0 geles que se incrusten en el sumidero de drenaje parte inferior de la cdmara.

Retirar la rejilla protectora y limpiar. Verificar filtro metalico y limpiar.

Verificar que los dispositivos de seguridad estén en buenas condiciones, funcionen eficientemente y no han
sido alterados.

Revisidn del estado de las resistencias de generador de vapor.
Medir voltaje y corriente.
Verificacion del funcionamiento de los sensores de nivel en generador de vapor.

Revisar estado general de funcionamiento del generador. Verificar que no existan fugas de agua o vapor.
Ajuste de conexiones en tuberia. Verificar el desempefio de la sonda de temperatura y sensor de presion

Verificar estado y funcionamiento de valvulas de seguridad de camara, chaqueta y generador de vapor.
Chequeo de funcionamiento de bomba - entrada de agua al generador vapor. Verificar que no existan fugas
de agua en el cuerpo de la misma.

Revision general del funcionamiento de la bomba de vacio, verificar que no presente fugas de agua por el sello
liquido o taponamientos en la tuberia de descarga de la bomba.

Revision general de la impresora, el papel, la condicién del cabezal de impresién. Limpiar y verificar su
funcionamiento.
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Verificacion de funcionamiento y estado fisico de las sondas de temperatura PT 100, de la cdmara y chaqueta
y transmisor de presion IP de la camara. Verificar que tenga su calibracién.

Verificar esta general del equipo mecanica y eléctricamente. Registrar consumos de corriente y voltajes
generales del equipo.

Poner a cero la alarma de requerimiento requerido.

Verificar el funcionamiento de los ciclos instalados en el equipo.

Realizar Rutina de calibracion una vez la verificacién arroje concepto favorable Realizar Rutina de calificacién
acorde a la periodicidad establecida.

Actividades minimas de calificacion Autoclaves

Estudio de penetracidn de calor en la cdmara con carga.
Célculo del valor f0.

Estudio de reproducibilidad.

desafio microbiolégico.

determinacion de puntos frios.

Tres ciclos de carga (maxima carga minima cuando aplique)

Calificacion Operacional (0Q) Autoclaves

Para la calificacién operacional de este equipo se debe realizar como minimo las siguientes pruebas con instrumentos
de medicidn debidamente certificados:

Calificacion de la distribucion de calor en la camara vacia: El objetivo de esta prueba es establecer un
perfil de temperatura en el interior de la cdmara vacia. La distribucién de temperatura en esta prueba esta
influenciada por el tipo, tamafio y disefio del esterilizador. Los lugares en que la temperatura debe ser
monitoreada incluyen el drenaje de la camara, el sensor de temperatura del equipo, en las esquinas de la
autoclave y en la linea de aspersion de agua, aparte de otros sitios en el interior de la camara. El sensor en el
drenaje se debe considerar ya que la temperatura alli es sustancialmente menor que en el resto de la camara.
Se realizan 3 ciclos de operacion cada uno con las mismas condiciones que el anterior, a una temperatura
programada de 121 °C (o la programada por el cliente) en un periodo de tiempo de 15 minutos para cada ciclo.
Se deben colocar distribuidos en la cdmara del Autoclave y teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado
como minimo 10 sensores con una precision menor a £0,2°C y una resolucién de 0,01°C segun el tamafio de
la cdmara, los cuales seran programados para que tomen medidas cada 30s, estos sensores no deben estar
en contacto con las superficies internas de la autoclave.

Para la aceptacion de esta prueba la uniformidad de temperatura requerida en la camara debe ser de £ 1 °C de la
temperatura media en la camara en cada instante de tiempo. Si se encuentran diferencias superiores a £ 2.5 °C de la
temperatura media en cada instante de tiempo, el equipo se encuentra en mal estado segun la Parenteral Drug
Association (PDA), Validation of Sleam Sterilization Cycles, Monografia No. 1, 1978.

Calificacion del control del Autoclave: El objetivo de la prueba es verificar que el control del equipo esta
manteniendo efectivamente la temperatura programada para la autoclave en prueba. Con los valores obtenidos
en el numeral anterior se deben obtener la temperatura maxima, minimay promedio durante un periodo estable
del equipo. La temperatura maxima, minima y promedio en cada ciclo debe encontrarse a £ 1 °C de la
temperatura programada para un comportamiento optimo y en el rango de + 2 5 °C Para un comportamiento
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aceptable segun lo establece la Parenteral Drug Association (PDA), Validation of Sleam Stenlization Cycles.
Monografia No. 1, 1978 y el temporizador debe tener una precisién de + 2.5% para ciclos mayores a 5 min y
de + 1% para ciclos menores segun la British Standard EN285.

Calificacion de los sensores de temperatura del equipo: Durante la calificacion se coloca un sensor de
referencia junto al sensor del equipo en prueba y se toman los datos de temperatura reportados por el mismo
0 se pide el reporte generado; si aplica, con el objetivo de compararlos contra los obtenidos por el sensor de
referencia, en caso que no se pueda evaluar contra un sensor de referencia se tomara el promedio de todos
los sensores que se introduzcan en el equipo y se comparan los datos con los medidos durante la calificacion.
Durante el periodo estable la diferencia entre los sensores de referencia no debe ser mayora £ 1 °C segun la
Parenteral Drug Association (PDA). Validation of Sleam Sterilization Cycles, Monografia No 1, 1978. y en
periodo estable la diferencia de temperatura entre los sensores de la autoclave y la de los sensores de
referencia no debe ser mayora £ 1 °C si el sistema es anélogo y + 0 5 °C si es digital segun la British Standard
EN285.

Calificacion de la presion en la camara del Autoclave: Con la temperatura obtenida durante el ciclo de
esterilizacion se calcula la presidn absoluta para el ciclo evaluado. Con la tabla de vapor saturado y se compara
contra la presiéon medida por el sensor de presion del equipo. Se debe obtener la diferencia entre la presién
calculada y la presion medida por el sensor de presion del equipo y esta diferencia debe estar en el rango de
+1PSI.

Prueba Bowie-Dick Aplica para autoclaves que funcionan con vacio: Esta se realiza para valorar y evaluar
la eficiencia de la bomba de vacio (no aplica para autoclaves con funcionamiento por gravedad):

- Lacapacidad de extraccion de aire de la cdmara.
- Penetracion del vapor de agua.

- Vapor supercalentado.

- Presencia de gases no condensables

Esta prueba correctamente realizada demuestra el correcto funcionamiento de la etapa de extraccién de aire de la
camara y consecuentemente la buena penetracion del vapor, cuando el desalojo de aire y la penetracién de vapor son
adecuadas la tinta vira correctamente.

La prueba debe realizarse en el primer ciclo operativo del dia con la cdmara vacia y tras un ciclo previo de calentamiento,
a prueba debe ir acompariada de la evidencia correspondiente.

Calificacion de Desempeiio (PQ) Autoclaves

Para la calificacién de desempefio se colocara como minimo 10 sensores ubicados en el interior de la camara, para
determinar la distribucion de temperatura en el interior de la misma (estudio de distribucion de temperatura y desafio
microbiol6gico), para ello se incluirén las siguientes pruebas.

Estudio de penetracion de temperatura en la carga. Calculo del valor FO: De acuerdo con criterio de
aceptacion de Parenteral Drug Association (PDA). Technical Report No 1, 2007. Validation of moist heat
sterilization processes: cycle design. development. qualification and ongoing control: El valor FO no debe ser
menor a 12 min.
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Debe incluirse dentro de la cdmara como minimo 10 sensores de temperatura distribuidos uno para cada
esquina, uno para el centro del volumen de la camara y uno junto al drenaje, los sensores deben encontrarse
suspendidos y no entrar en contacto con las superficies de la camara de la autoclave. Durante el proceso de
esterilizacion la temperatura debe ser mayor a 121°C, ademas cada sensor ubicado en la camara de la
autoclave no debe presentar variaciones mayores a 1°C y la temperatura promedio de la cdmara no debe
fluctuar en mas de 2°C.

e Estudio de reproducibilidad: Consiste en determinar los limites de confianza con un 95% para determinar si
los valores FO minimos obtenidos son superiores al limite inferior obtenido en cada ciclo. Pharmaceutical
process validation: Existe un nivel de confianza del 95% de que el menor de los FO es mayor que el FO
requerido (12 min).

e Calculo del valor FO: Debe calcularse el valor FO con un valor Z de 10 y una temperatura de referencia de
121°C, el intervalo entre mediciones debe ser de 30 segundos, dentro del estudio se deben reportar los valores
para cada sensor de temperatura, dentro del estudio se deben reportar los valores de FO Para cada sensor de
temperatura, un valor con el promedio de todos los sensores y uno con el promedio de todos los ciclos
realizados, estos dos Ultimos valores deben ir acompafiados de un estudio de reproducibilidad con un nivel de
confianza del 95% .

o Desafio microbiolégico: Consiste en incubar los indicadores biolégicos (Geobacillus stearothermophilus)
colocados en cada uno de los ciclos y transcurrido el tiempo de incubacidn no debe hacer crecimiento de los
mismos de acuerdo a PDA Parenteral Drug Association (PDA). Technical Report No 1. 2007. Validation of
moist heat sterilization processes: cycle design, development. qualification and ongoing control: No debe
presentarse crecimiento de microorganismos después de la incubacion. La prueba debe ser desarrollada con
minimo seis indicadores bioldgicos por cada ciclo, cinco dentro de la cdmara y un control positivo. los
indicadores deben ser los adecuados para el control de procesos de esterilizacion de vapor recomendado el
indicador con espora Geobacillus Stearothermophilus con una poblacién de entre 105 y 106 y valores D
certificados entre 1,5y 2, finalizada la prueba los indicadores deben ser incubados a temperatura de 55°C a
60°C por un periodo de 24 horas. Los resultados deben ser reportados y se debe presentar la evidencia
correspondiente.

e Determinacion punto mas frio durante ciclos con carga: Con los datos obtenidos para los tres ciclos, se
procede a reportar la ubicacion del punto mas frio durante la calificacion (Para ciclos a temperatura diferentes
de 121°C. se calcularé el valor Ft minino, dependiendo de los datos del indicador bioldgico a emplear). El ciclo
aevaluar se escoge por el cliente, se evalla el equipo corriendo dicho ciclo por triplicado con carga. Se incluyen
los indicadores bioldgicos para 121°C, a temperaturas diferentes de 121°C seran suministrados por el cliente.

Se deben realizar tres (3) ciclos en las mismas condiciones, el informe emitido debera contener conclusiones
y recomendaciones, incluir graficas de resultados y datos obtenidos en formato Excel, dentro del informe se
debera indicar la o las cargas que se utilizaron durante la calificacion (ropa, instrumentos, cajas, uniformes
etc.). Cada informe sera revisado y aprobado por el Profesional Responsable de Area y el supervisor del
contrato.

Condiciones técnicas minimas

1. Las actividades deberan ejecutarse utilizando procedimientos técnicos documentados y aplicables a sistemas
de esterilizacion por vapor.

2. Los equipos patron e instrumentos de medicién utilizados para las actividades de calibracién y verificacion
deberan contar con certificados vigentes de calibracion y trazabilidad metrologica.
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3. Las actividades de calificacion deberan generar la evidencia documental necesaria para demostrar que el
equipo opera conforme a las condiciones requeridas para su uso previsto.

4. Los repuestos suministrados deberan ser nuevos y técnicamente compatibles con las caracteristicas
funcionales y operativas del equipo intervenido.

5. El contratista debera entregar los informes técnicos, registros de mantenimiento, certificados de calibracion,
protocolos de calificacion y demas soportes documentales derivados de cada intervencion realizada.

6. Todas las actividades deberan ejecutarse procurando mantener las condiciones de seguridad, confiabilidad y
desempefio requeridas para la operacion del sistema de esterilizacién del Bioterio de Barrera.

Nota: Las actividades descritas corresponden a los requerimientos minimos identificados por el Instituto Nacional de
Salud. En consecuencia, el contratista debera ejecutar adicionalmente todas aquellas acciones técnicas
complementarias que resulten necesarias para garantizar el adecuado funcionamiento, desempefio, seguridad y
confiabilidad del equipo intervenido, sin generar costos adicionales para la Entidad cuando dichas actividades formen
parte integral de las rutinas de mantenimiento, calibracién o calificacién contratadas.

3.23 Bolsa de repuestos y/o servicios adicionales
3.2.3.1. Procedimiento para el uso de la bolsa abierta de repuestos y/o servicios adicionales:

Se establecera dentro del contrato una bolsa de repuestos y/o servicios adicionales, con el fin de atender durante el
servicio de mantenimiento preventivo y/o correctivo y adelantar las eventualidades en las que se requieran cambio de
repuestos y/o componentes para el éptimo funcionamiento de los equipos, buscando establecer un mecanismo
contractual flexible y trazable que permita atender necesidades imprevistas de repuestos o componentes durante la
ejecucion de los servicios, sin tener que modificar el contrato o sus valores cada vez que se requiera un repuesto
no previsto.

El uso de la bolsa presupuestal abierta se enmarca dentro del principio de planeacion contractual, en tanto responde a
la imposibilidad técnica de prever todos los repuestos requeridos en equipos de laboratorio heterogéneos y de distinto
estado operativo.

La bolsa de repuestos que se establecera, podra estar conformada por:
o Repuestos definidos: Aquellos identificados previamente por el Instituto como necesarios o de uso frecuente.

o Bolsa presupuestal abierta de repuestos: Para atender repuestos o componentes no previstos al momento
de la planeacién contractual, pero que resulten necesarios durante la ejecucién del servicio.

Este esquema —la “bolsa de repuestos”— permite disponer de un valor preaprobado dentro del contrato, del cual se
descuentan los repuestos efectivamente utilizados, bajo supervision y autorizacion previa del INS, para lo cual se debe
tener en cuenta:

La bolsa presupuestal abierta constituye un valor maximo disponible para la atencion de repuestos y/o servicios
adicionales, y no genera obligacion alguna para el Instituto de agotar su totalidad. El contratista asume que dicho valor
opera Unicamente bajo la modalidad de ‘méximo presupuesto disponible’ y su ejecucion depende de la existencia de
solicitudes técnicas aprobadas por el supervisor.

El uso de esta bolsa debera cumplir con las siguientes condiciones:
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3.2.3.2.

Todos los repuestos suministrados deberan ser nuevos, originales, no usados, no reconstruidos, no
remanufacturados, y entregados en su empaque original, acompafiados de su ficha técnica o certificado de
calidad, cuando aplique.

Nota: Todo repuesto instalado debera quedar asociado a la trazabilidad metroldgica del equipo (historial del
equipo), registrandose en el sistema o formato institucional correspondiente y vinculandose al inventario de
activos cuando aplique.

El plazo maximo de entrega de los repuestos sera de ocho (8) dias calendario para aquellos de fabricacion o
rotacién nacional y de treinta (30) dias calendario para los sujetos a importacion, sin que en ningin caso se
supere el término de ejecucion del contrato.

En caso de requerir un tiempo mayor, el contratista debera informar por escrito al supervisor del contrato,
justificando la causa del retraso, quien evaluara la pertinencia de su adquisicion.

Cada cambio de repuesto debera registrarse en un informe de servicio, en el cual se consignen las
particularidades del cambio, las pruebas realizadas y los ajustes efectuados.

La instalacién de los repuestos debera realizarse en compafiia del responsable de Aseguramiento Metrologico
delegado por el Grupo de Equipos de Laboratorio, quien verificara su correcta implementacion,

Nota: El valor de la instalacion debe estar incluida en el repuesto a adquirir.

El control del valor de la bolsa de repuestos sera ejercido por la supervisién del contrato, efectuando los
descuentos correspondientes por los repuestos utilizados hasta agotar el monto total asignado.

Nota: Una vez agotado el saldo disponible de la bolsa, no podran autorizarse nuevas adquisiciones ni servicios
adicionales sin modificacién contractual.

El supervisor verificarad que los valores propuestos no superen precios histdricos razonables ni excedan
variaciones justificadas por inflacion, disponibilidad o condiciones de mercado, aplicando criterios objetivos de
razonabilidad econémica.

El contratista no podré adquirir repuestos ni ejecutar servicios adicionales sin autorizacion previa del
supervisor; cualquier gasto realizado sin dicha autorizacion sera asumido exclusivamente por el contratista.

Procedimiento para la aprobacion del valor de los repuestos, elementos y/o componentes no previstos
a través de la bolsa abierta:

Cuando durante la ejecucion del contrato se identifique la necesidad de adquirir un repuesto, elemento o componente
no previsto inicialmente, el procedimiento a seguir sera el siguiente:

El contratista debera notificar via correo electrénico al supervisor del contrato, adjuntando el reporte
técnico del servicio en el cual se evidencie el estado del equipo y la justificacion técnica del (los) repuesto (s)
requerido (s).

Nota: El contratista no podra inducir, sugerir o promover la adquisicion de repuestos o servicios no
estrictamente necesarios. Toda solicitud deberé originarse en un hallazgo técnico verificable y sustentado.

El supervisor realizara la revisiéon y analisis del valor del repuesto, considerando precios historicos
indexados, consultas del mercado de proveedores externos al proceso y/o procesos contractuales vigentes a
la fecha, y la relacion costo-beneficio, con el fin de determinar el valor mas favorable para el Instituto y el
equipo.

El supervisor del contrato podra definir el repuesto a suministrar, priorizando la trazabilidad metroldgica, la
compatibilidad técnica y la confiabilidad del equipo. En ningiin caso prevalecera el valor propuesto por el
contratista cuando el INS identifique repuestos o componentes técnicamente equivalentes, compatibles y mas
favorables econdmicamente.

Nota: Cuando el INS, mediante consultas de mercado, evidencia la disponibilidad de repuestos con mejores
condiciones de precio (mas econdémicos) y/o entrega, el contratista estara obligado a adquirirlos al proveedor
seleccionado por el Instituto, siempre que cuente con especificaciones técnicas técnicamente validas. La
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3.2.3.3.

negativa injustificada del contratista a adquirir los repuestos definidos por el INS constituira incumplimiento
contractual y daré lugar a la imposicion de las sanciones previstas en el contrato, sin que ello lo exima de
cumplir la orden de adquisicion emitida por la supervision.

Si el contratista afirma que un repuesto técnicamente equivalente definido por el INS no es compatible con el
equipo, debera presentar evidencia técnica verificable, no comercial, que lo sustente, incluyendo pruebas de
compatibilidad, fichas técnicas y analisis de impacto metrolégico. El supervisor evaluara dicha evidencia y
determinara de manera definitiva la viabilidad del repuesto

El valor final aprobado correspondera al determinado por el supervisor, incluyendo el Impuesto al Valor
Agregado (IVA), y se descontara del saldo disponible de la bolsa de repuestos.

El contratista debera presentar minimo tres (3) cotizaciones comparativas de los repuestos requeridos,
cuando existan oferentes disponibles en el mercado nacional o internacional.

El supervisor comunicara por correo electrénico la autorizacion o no del cambio del (los) repuesto(s)
solicitado (s). Solo después de dicha autorizacidn el contratista podré proceder con la adquisicion e instalacion
del mismo.

El valor correspondiente al repuesto autorizado seré registrado y descontado del monto destinado a la bolsa,
manteniendo actualizada la trazabilidad econémica y técnica del contrato hasta agotar el valor disponible y
destinado para tal fin.

Nota: El saldo no ejecutado de esta bolsa presupuestal, no generara derecho econdmico al contratista.

Procedimiento para la aprobacion del valor de los servicios adicionales a contratar:

El supervisor del contrato personalmente o via correo electrénico, mediante reporte generado por parte de los
referentes encargados de los laboratorios y/o areas de produccion es quien realizara la solicitud de contratacion
y programacion de servicios adicionales y/o inclusion de servicios a equipos explicitamente relacionados al
presente proceso contractual y que no estén identificados.

El supervisor revisara y analizara el valor del (los) servicio (s) revisando precios histéricos, precios ofertados
en este proceso y/o haciendo consultas independientes al mercado, evaluando la relacién costo beneficio del
mismo.

Una vez realizado este ejercicio, el valor final sera el determinado mas beneficioso para el equipo y el INS,
conforme al andlisis realizado con valores revisados por el supervisor de otras ofertas, vigencias y/o procesos
contractuales, este valor final tendra incluido también el Impuesto al Valor Agregado - IVA.

El supervisor mediante correo electronico informara la autorizacion o no de la programacion de los servicios
adicionales requeridos.

El valor de este (0s) servicio (s) una vez autorizado (s) para su realizacién, sera (n) descontado (s) del valor destinado
de la bolsa de repuestos y/o servicios adicionales hasta agotarla.

3.3 Obl

igaciones del Contratista:

3.3.1. Generales:

1.

2.

Cumplir con el objeto, obligaciones y productos contractuales, de conformidad con lo establecido en los
estudios y documentos previos, asi como con la oferta presentada dentro del proceso de seleccién.

Constituir y mantener vigente las garantias a favor del Instituto Nacional de Salud, en los términos establecidos
en el contrato y en el Decreto 1082 de 2015, cubriendo los valores y amparos requeridos, la cual debera
presentarse dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la firma del contrato.

Estar al dia en el pago de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral (salud, riesgos laborales y pensiones)
y de aportes parafiscales (Cajas de Compensacién Familiar, ICBF y SENA), de conformidad con lo dispuesto
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el articulo 1 de la Ley 828 de 2003, y en concordancia con lo previsto
en el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015.

Presentar factura electronica de conformidad con lo dispuesto en el Estatuto Tributario y las resoluciones
vigentes expedidas por la DIAN, en particular la Resolucién 000165 de 2023, incluyendo los items contratados
con su respectiva cantidad, unidad de medida, descripcion y valor.

Cargar en el SECORP Il la certificacién de pago y/o factura con los soportes correspondientes, en la periodicidad
exigida en el contrato.

Cumplir con las disposiciones internas del Instituto en materia de seguridad y salud en el trabajo, en especial
lo dispuesto en el procedimiento POE-A01.2014-001, y lo establecido en el Decreto 1072 de 2015 (Sistema de
Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo — SG-SST).

Cumplir con la normatividad vigente en materia de gestion ambiental, en especial lo dispuesto en la Ley 99 de
1993 y el Decreto 1076 de 2015, adoptando practicas de uso racional de los recursos requeridos para la
ejecucion del contrato.

Cumplir con las politicas y lineamientos del Sistema de Gestidon de Seguridad de la Informaciéon del Instituto
Nacional de Salud, incluyendo las medidas de confidencialidad, custodia y proteccion de datos que resulten
aplicables.

Reportar de manera inmediata al supervisor del contrato cualquier novedad, incidente o anomalia que pueda
afectar la correcta ejecucion contractual.

Respetar y garantizar la proteccion de los derechos humanos en todas las actuaciones derivadas del contrato.
Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que provengan de causas que le sean imputables
en desarrollo de la ejecucidn contractual.

Abstenerse de acceder a peticiones, ofrecimientos 0 amenazas de actores que actlen por fuera de la ley con
el fin de inducirlo a realizar u omitir actos. En caso de presentarse tales situaciones, debera informar de
inmediato al Instituto y a las autoridades competentes, de conformidad con lo establecido en la Ley 1474 de
2011 (Estatuto Anticorrupcién).

Atender los lineamientos, directrices e instrucciones que durante la ejecucion contractual emita el Instituto
Nacional de Salud, en el marco de sus competencias.

El Contratista debera dar prioridad a la vinculacion de personas con discapacidad, asi como emprendimientos
y empresas de personas con discapacidad, en los casos donde se requiera la subcontratacion de bienes o
servicios para la ejecucion del objeto contractual, de conformidad con los criterios del articulo 2.2.1.2.4.2.6. del
Decreto 1082de 2015, Modificado por el Art. 1 del Decreto 0287 de 2026.

EL CONTRATISTA se obliga a no divulgar y mantener bajo la mas estricta reserva, en calidad de informacion
confidencial, toda la informacién de cualquier indole que le sea suministrada o que conozca directamente, a
no copiar, no migrar no utilizar en su propio beneficio ni de terceros, no darle destinacion diferente a la requerida
parala ejecucion del contrato, a no revelar a terceras personas el contenido total o parcial, de la informacién
que se suministre para el desarrollo del objeto de este contrato, sin autorizacién previa y escrita del INS. En tal
sentido, ELCONTRATISTA esta obligado a observar la misma reserva y cuidado que utiliza para mantener su
propia informacién.

Cumplir con todas aquellas actividades que se deriven directa o indirectamente del objeto del contrato, de
acuerdo con lo establecido en la normatividad vigente.

3.3.2. Especificas:

3.3.21

1.

Administrativas, de coordinacion y gestion:

Asistir a la reunion de apertura del contrato, asi como a las demas solicitadas por el supervisor, sea de forma
presencial o virtual. En estas se abordaran lineamientos de ingreso, seguridad y salud en el trabajo (SST),
brigadas de emergencia y normas internas del INS.
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o

10.

1.
12.

13.
14.

15.

Entregar, dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la reunion de apertura, el Plan de Trabajo ajustado al
Plan de Aseguramiento Metrolégico del INS 2026 y a las instrucciones de la supervision, con cronograma,
actividades contratadas y tiempos de ejecucion.

Coordinar con el personal designado del INS todas las actividades metrolégicas que impliquen paradas de
equipos o sistemas, para no afectar procesos misionales.

Asegurar que el personal asignado cuente con formacién técnica y experiencia demostrable en mantenimiento,
calibracion, calificacion y diagnostico de autoclaves o sistemas de esterilizacion por vapor de caracteristicas
equivalentes a los intervenidos en el presente contrato.

Nota: Cuando el fabricante disponga de programas de entrenamiento o certificacion, el oferente podra
acreditarlos como soporte adicional de idoneidad técnica.

Cumplir con los lineamientos, compromisos y actividades acordadas en la reunién de inicio.

Prestar asesoria permanente en temas técnicos relacionados con el servicio, dando respuesta y atencion
oportuna a las inquietudes formuladas vy fallas presentadas durante la ejecucién del contrato y término de la
garantia.

Nota: Los requerimientos se realizaran via telefonica o e-mail, en horarios habiles y la respuesta se debe
realizar en un maximo de 2 dias una vez realizado el requerimiento.

Informar al supervisor, sobre las inconsistencias que se presenten durante la ejecucion del contrato. Dichas
notificaciones deben hacerse via correo electronico y dentro de las 24 horas siguientes a la identificacion de la
inconsistencia.

Cumplir con protocolos de ingreso y permanencia en areas del INS, con el personal debidamente identificado
y dotado de EPP acorde al riesgo del area.

Garantizar que el personal que prestara los servicios programados, cuente con la totalidad de los insumos,
consumibles y EPP (Alcohol, desinfectantes, agua purificada, toallas, overoles desechables, cofias, etc.), que
se requieran para la correcta prestacion de los servicios programados en cada laboratorio.

Nota: Estos deben estar alineados con los protocolos y lineamientos de limpieza del INS y con las restricciones
ingreso a cada uno de los laboratorios.

Garantizar que el personal (suministrado por la empresa contratista) esté debidamente identificado con carnet
y vestuario de la empresa, ademas debe contar con los elementos proteccion personal (guantes, tapa bocas,
gafas, entre otros) apropiados para la realizacion de sus trabajos, en el tipo de area destino.

Nota: Si al momento en el que el personal que se presente para la prestacion del servicio, no cumple con lo
determinado en este numeral, el INS podra no dar autorizacion de ingreso al laboratorio destino y el servicio
debera ser reprogramado, esta reprogramacion, no acarreara ningun costo adicional para el Instituto Nacional
de Salud.

Clasificar, recolectar y entregar residuos peligrosos (CRETIB segun Decreto 4741/2005), no peligrosos y
especiales, en coordinacion con el &rea de gestion ambiental del INS, para su disposicion por gestor autorizado.
Cumplir con protocolos de transporte de sustancias peligrosas aprobados en la propuesta, cuando se requiera.
Dejar las areas de trabajo en condiciones de limpieza y orden iguales a las iniciales.

Suministrar al personal que prestara los servicios programados, todos los insumos y consumibles que se
requieran para la correcta prestacién de servicio (Alcohol, desinfectantes, agua purificada, toallas, overoles
desechables, EPP, etc).

Nota: Estos elementos deben garantizar el cumplimiento de los protocolos y lineamientos de limpieza y SST
del INS ademas de las restricciones de ingreso y permanencia de cada uno de los laboratorios.

Garantizar que durante la ejecucion total del contrato y hasta el término de finalizacion de las garantias
establecidas, el personal que se presente en la entidad para el cumplimiento de las actividades contratas
preserve el respeto, buen comportamiento y las buenas conductas personales, en las instalaciones de la
entidad, sean areas comunes, laboratorios y demas espacios, en donde se pueda incurrir en faltas, conductas
inapropiadas o actos de irrespeto con el personal con el que se relacionan directa o indirectamente dentro del
INS.
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3.3.2.2.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

Nota1: Ante cualquier acto que se considere irrespeto, conducta inapropiada y demas, el supervisor del
contrato procedera a realizar un llamado de atencién directamente al proveedor por medio de correo electronico
o llamada telefénica, con el fin de que se subsane lo ocurrido y se eviten escalamientos mas alld de lo
presentado.

Nota2: En caso de que la situacién que originé el llamado de atencion no sea atendida por el proveedor o que
el personal reincida en los actos o situaciones en las que no se preserve el respeto, buen comportamiento y
las buenas conductas personales, en las instalaciones de la entidad, el supervisor del contrato solicitara al
proveedor proceder con el cambio del trabajador en un plazo no mayor a 3 dias habiles a partir de la notificacién
escrita del supervisor, y este deber garantizar que el nuevo personal cuente con la capacitacién y experiencia
necesarias para la correcta ejecucion del contrato (en ninglin caso se aceptara personal nuevo no calificado o
con estandares por debajo a los ostentados por el personal a cambiar).

Técnicas y metrolégicas:

Entregar los protocolos de mantenimiento, verificacidn, calificacién y/o calibracion dentro de los tres (3) dias
siguientes a la reunion de apertura y dar cumplimiento a lo establecido en el mismo durante la realizacién de
los servicios.

Ejecutar los mantenimientos preventivos del equipo conforme a las rutinas, frecuencias y procedimientos
establecidos por el fabricante, incluyendo inspeccion general, limpieza, ajuste de componentes, verificacion de
conexiones, revision de software interno, calibracién y/o calificacién cuando aplique y sustitucion programada
de piezas de desgaste.

Nota: Estas actividades deberdn documentarse en el informe técnico correspondiente, con la descripcion
detallada de las tareas realizadas.

Realizar las intervenciones correctivas que sean requeridas utilizando repuestos, partes y componentes
originales o técnicamente equivalentes y compatibles con el equipo intervenido, garantizando que su utilizacion
no afecte la seguridad, funcionalidad, desempefio, vida Util o confiabilidad del sistema de esterilizacion.

Nota: El Instituto Nacional de Salud (INS) asumira el costo de los repuestos y/o insumos necesarios para cubrir
los servicios correctivos.

Suministrar junto con cada servicio los repuestos, partes y componentes reemplazados, anexando la evidencia
documental que permita acreditar su origen, trazabilidad y compatibilidad técnica con el equipo intervenido,
cuando aplique.

Emitir y entregar al supervisor del contrato los informes técnicos detallados de cada intervencidn (preventiva,
correctiva, verificacion metrolégica, calibracion y/o calificacién), firmados por el ingeniero o técnico autorizado,
dentro de los dos (2) dias habiles siguientes a la atencién.

Garantizar que las intervenciones realizadas no afecten las condiciones de seguridad, desemperio,
funcionalidad y confiabilidad del equipo, ni comprometan el cumplimiento de los requisitos asociados a los
sistemas de gestion, calidad y validacién aplicables al Instituto Nacional de Salud.

Atender las fallas criticas reportadas por el supervisor o por el personal designado del INS en un tiempo
maximo de cuarenta y ocho (48) horas contadas a partir de la notificacién.

Diligenciar y adherir el rétulo del proveedor en cada equipo tras la ejecucion de la operacién de confirmacion
metrolégica, empleando marcador indeleble y letra legible. El rotulo debera contener, como minimo: Tipo de
operacion realizada, Fecha de realizacion y Nimero de informe técnico de la operacion metroldgica.

Notas: El rétulo no debe cubrir informacién técnica relevante del equipo ni interferir con su operacion, el
material y el adhesivo del rétulo deberan ser resistentes a los procesos de limpieza y desinfeccién aplicados
en los laboratorios del INS, se deberan retirar los rétulos del servicio anterior y reemplazarlos por los
nuevos, en caso de pérdida de integridad o deterioro del rétulo por calidad del material, el contratista debera
realizar su reemplazo durante la ejecucion del contrato.
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24. Brindar una capacitacion breve al personal operativo del INS al finalizar la totalidad de los servicios, sobre las

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

recomendaciones de uso, cuidado, conservacion y alertas basicas de operacion del equipo, recomendaciones
derivadas de los servicios prestados.

Realizar las actividades de verificacion metrologica una vez realizada la rutina de mantenimiento, con los
patrones que mantengan la calibracion vigente, Los certificados de calibracién deben ser emitidos por entes
acreditados a nivel nacional o internacional.(reconocidos bajo Acuerdo de Reconocimiento Mutuo), bajo la
norma ISO/IEC17025 de 2017, de realizarse cambios en los instrumentos presentados se deben presentar las
copias de los certificados de calibracion como minimo 5 dias antes de la ejecucion del servicio (actividad
realizada cuando aplique).

Realizar las actividades con patrones calibrados en los rangos a verificar por ente acreditado, una vez realizada
la rutina de mantenimiento, con los patrones inicialmente presentados y aprobados en la propuesta, adjuntar
el plan de aseguramiento metroldgico o evidencia objetiva si la periodicidad de calibracion es mayor a un afio,
la vigencia maxima permitida sera de dos (2) afios. de realizarse cambios en los instrumentos presentados se
deben aportar las copias de los certificados de calibracion como minimo cinco (5) dias antes de la ejecucion
del servicio”. En el caso de que las magnitudes requeridas no estén cubiertas bajo la consideracidn anterior,
el proveedor aportara evidencia objetiva de que las mediciones son trazables, y materiales de referencia.
Nota 1: Para materiales de referencia estos deben ser manufacturados por proveedor acreditado en 1SO
17034, o fabrica certificada

Nota 2: En caso de limitaciones al respecto deberan justificarse y estas estaran sujetas a evaluacion por parte
del Instituto Nacional de Salud.

Nota 3: En caso de que no exista patrén a nivel nacional, ni internacional debera entregarse toda la trazabilidad
respectiva hasta patrén de mayor jerarquia, dando cumplimiento a los Criterios especificos de acreditacion -
Trazabilidad metrolégica CEA-4.1-02 (antes CEA-02) vigente de la ONAC, cuando aplique

Ejecutar las actividades con el personal técnico presentado en la oferta. En caso de requerirse reemplazo, el
contratista debera informar a la supervision con minimo tres (3) dias habiles de antelacidn y presentar la hoja
de vida del nuevo recurso, quien debera acreditar condiciones iguales o superiores a las inicialmente
evaluadas. EI cambio requerird aprobacion previa de la supervision.

Entregar los informes o reportes de servicio y datos primarios que correspondan en medio digital para revision
inicial maximo al tercer dia habil siguiente después de realizada la operacién de confirmacién metroldgica a
cada equipo.

Nota: En caso de presentarse correccion al documento, se contara con dos (2) dias habiles adicionales para
corregirlo y realizar la entrega. Entregar al finalizar el total de las operaciones metrolégica, en medio digital el
total de los informes o reportes de servicio realizados durante la vigencia del contrato.

Garantizar que cuando se requiera modificar cualquier aliado, subcontratista o tercero especializado
presentado durante la etapa de seleccion para la ejecucidn de actividades de mantenimiento, calibracién o
calificacion, se informe al supervisor con minimo quince (15) dias calendario de anticipacién, aportando la
documentacion técnica correspondiente para su evaluacion y aprobacion. El nuevo aliado debera acreditar
condiciones técnicas iguales o superiores a las inicialmente aceptadas por la Entidad.

Realizar la calificacién y/o calibracion inmediatamente después de la verificacion metroldgica (méximo un dia
después), con patrones calibrados conforme a rangos especificos.

Realizar las rutinas de calificacién una vez realizada la rutina de verificacion, con patrones inicialmente
presentados y aprobados en la propuesta calibrados por ente acreditado en los rangos especificos de la
calificacion, adjuntar el plan de aseguramiento metrologico o evidencia objetiva si la periodicidad de
calibracién es mayor a un afo, la vigencia maxima permitida sera de dos (2) afios, para cada uno de los equipos
indicados, conforme a las frecuencias establecidas y plan de trabajo aprobado por la supervision; si se
presentan desviaciones durante esta etapa, se deben identificar los ajustes requeridos y coordinar en la menor
brevedad con el proveedor responsable del servicio de mantenimiento la ejecucion de los mismos, una vez
subsanadas las desviaciones se debe llevar a cabo el servicio de calificacion, sin generar costos adicionales
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32.
33.
34.

35.

36.

para la entidad, toda vez que este valor ya se contempla dentro de las actividades del servicio contratado
(cuando aplique).

Nota 1: Para materiales de referencia estos deben ser manufacturados por proveedor acreditado en 1SO
17034, o fabrica certificado

Nota 2: En caso de limitaciones al respecto deberan justificarse y estas estaran sujetas a evaluacion por parte
del Instituto Nacional de Salud.

Nota 3: En caso de que no exista patrén a nivel nacional, ni internacional debera entregarse toda la trazabilidad
respectiva hasta patrén de mayor jerarquia, dando cumplimiento a los Criterios especificos de acreditacion -
Trazabilidad metrolégica CEA-4.1-02 (antes CEA-02) vigente de la ONAC, cuando aplique

Nota 4: Garantizar que, en caso de desviaciones, los ajustes requeridos sean coordinados con el proveedor
de mantenimiento y ejecutados en maximo un (1) dia, para luego repetir la calificacion sin costo adicional.
Aportar materiales de referencia certificados por laboratorios acreditados 1ISO 17034 cuando aplique.

Cumplir con trazabilidad metrolégica conforme a CEA-4.1-02 cuando no existan patrones disponibles.
Garantizar que se realice nuevamente la calificacion al equipo que se tenga que ajustar debido a un primer
resultado de calificacién no conforme para el uso previsto; para ello en la primera calificacién se debe informar
al respectivo profesional encargado, para que este se pueda comunicar con el proveedor correspondiente de
mantenimiento para realizar el respectivo ajuste y programar de nuevo la calificacién; este proceso NO
acarreara costo adicional alguno al INS.

Garantizar que los procedimientos de mantenimiento, calibracién, verificacion metroldgica, calificacidn
operacional (OQ) y calificacion de desempefio (PQ) sean ejecutados de manera técnicamente compatible con
las caracteristicas funcionales del sistema de esterilizacion intervenido, conservando la integridad de los ciclos
utilizados por el Instituto y permitiendo demostrar objetivamente el desempefio del equipo para los procesos
de esterilizacion desarrollados en el Bioterio de Barrera.

Informar inmediatamente a la supervisién mediante concepto técnico escrito, indicando las posibles causas, el
nivel de afectacién identificado y las acciones recomendadas para su correccién, cuando durante las
actividades de mantenimiento, verificacién, calibracion o calificacion se identifiquen desviaciones que puedan
comprometer la efectividad de los procesos de esterilizacion.

3.4 Obligaciones del Instituto

1.

2.

Ejercer la supervision general sobre el objeto del contrato, verificando el cumplimiento de las obligaciones
técnicas, administrativas y contractuales del contratista.

Realizar, cuando aplique, el ingreso al aimacén de los bienes, repuestos o partes suministrados en ejecucion
del contrato, asi como la salida hacia las areas receptoras del Instituto.

Acudir ante las autoridades competentes para obtener la proteccién de los derechos derivados de la presente
contratacion y solicitar la sancién correspondiente frente a su vulneracion.

Exigir al contratista la ejecucion idénea, oportuna y bajo los estandares de calidad requeridos para el servicio
técnico del equipo de laboratorio objeto del contrato.

Impartir las instrucciones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, relacionadas con las actividades
de mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de equipos.

Asignar, a través del supervisor, las actividades especificas a desarrollar por el contratista, incluyendo la
programacion de intervenciones en el equipo.

Coordinar, a través del supervisor del contrato, la programacién de las actividades requeridas sobre el equipo
objeto del contrato, de acuerdo con las necesidades institucionales, disponibilidad operativa del equipo y
cronogramas definidos para la ejecucion contractual.

Poner a disposicion del contratista la informacion técnica y documental necesaria para el desarrollo adecuado
de las actividades.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.
17.
18.

19.

20.

21.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de sanciones pecuniarias, para lo cual el
supervisor dara aviso oportuno sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.
Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufra la entidad con ocasion
del contrato.

Ejercer la accion de repeticion contra servidores publicos, contratistas o terceros por las indemnizaciones que
deba pagar como consecuencia del contrato, cuando haya lugar a ello.

Realizar revisiones periddicas, a través del supervisor, para verificar que la ejecucion del contrato cumpla con
las condiciones ofrecidas, con la naturaleza del objeto contratado y con los requisitos técnicos minimos
establecidos, promoviendo acciones de responsabilidad en caso de incumplimiento.

Cancelar oportunamente al contratista el valor del contrato, conforme a lo estipulado en la forma de pago y
contra entrega de los informes e informes técnicos requeridos.

Verificar, mediante el supervisor, el cumplimiento de lo dispuesto en el POE-A01.2014-001 “Gestién de
Seguridad y Salud en el Trabajo”, especialmente lo sefialado en el Anexo 1 sobre normas y requerimientos
para contratistas, de acuerdo con el tipo de actividad desarrollada.

Verificar, a través de la supervision del contrato, el cumplimiento de las normas de Gestién Ambiental, en
concordancia con la normatividad vigente y con las politicas internas del INS.

Facilitar el acceso del personal del contratista a las instalaciones y equipo objeto del contrato, siempre que
cumpla con los protocolos de bioseguridad, seguridad industrial y confidencialidad establecidos por el Instituto.
Coordinar la disponibilidad del equipo y espacios de trabajo requeridos para la ejecucion de las actividades de
servicio técnico contratadas, minimizando el impacto en la operacién misional del Instituto.

Revisar y aprobar los informes técnicos, reportes de servicio y demas documentos entregados por el
contratista, como requisito para el pago y cierre del contrato.

Garantizar la disponibilidad del equipo objeto del contrato en las fechas previamente acordadas para la
ejecucion de las actividades programadas, salvo situaciones debidamente justificadas que requieran
reprogramacion por necesidades del servicio.

Suministrar al contratista, cuando se disponga de ella, la informacion técnica, registros histdricos de
mantenimiento, hojas de vida del equipo, informes de intervenciones previas y deméas documentacion que
resulte necesaria para la adecuada ejecucion de los servicios contratados.

Analizar y gestionar las recomendaciones, hallazgos técnicos, conceptos de obsolescencia, riesgos
operacionales y deméas observaciones emitidas por el contratista durante la ejecucion del contrato, con el fin
de adoptar las acciones que resulten pertinentes para garantizar la continuidad operativa del equipo.

3.5 Informes:

Informe por intervencion realizada

Un (1) informe técnico firmado por el profesional o técnico responsable de la intervencidn del equipo objeto del contrato,
el cual debera ser entregado en medio digital y contener como minimo:

Nombre del equipo intervenido.
Marca.

Modelo.

NUmero de serie.

NUmero metroldgico y/o inventario.
Ubicacién.

Fecha de intervencién.

Tipo de servicio ejecutado.
Actividades realizadas.
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— Resultados obtenidos.

- Hallazgos encontrados.

- Estado inicial y final del equipo.

— Relacién de repuestos, partes, accesorios o consumibles utilizados.
— Registro de pruebas funcionales efectuadas.

— Registro de verificaciones realizadas.

- Recomendaciones técnicas.

- Concepto técnico sobre la condicion final del equipo.

— Nombre y firma del personal que ejecuto la intervencién.

3.6 Productos: Documento que contenga los informes o reportes de servicio en medio digital.
3.7. Plazoy lugar de ejecucion:

e Lugar de ejecucion: Se realizara las instalaciones del Instituto Nacional de Salud, ubicado en la avenida Calle
26 No. 51-20 de la ciudad de Bogota D.C.

e Plazo durante el cual se ejecutara el objeto contractual: Sera a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato y hasta el 15 de diciembre de 2026.

3.8 Contrato a Celebrar: Prestacion de Servicios

3.9 Autorizaciones, permisos y licencias requeridos para su ejecucion: N/A

4. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA
SOPORTAN

En el presente proceso de contrataciéon se observaran los principios de la funcién administrativa establecidos en el
articulo 209 de la Constitucién Politica de Colombia, asi como las disposiciones contenidas en la Ley 80 de 1993, Ley
1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de 2015 y deméas normas que las modifiquen,
adicionen, reglamenten o complementen.

4.1 Verificacion de Acuerdos Marco de Precios

De conformidad con los lineamientos establecidos por la Agencia Nacional de Contratacion Publica Colombia Compra
Eficiente, se verificd la disponibilidad de Acuerdos Marco de Precios vigentes en la Tienda Virtual del Estado Colombiano
(TVEC), evidenciando que no existe un Acuerdo Marco de Precios que permita satisfacer la necesidad descrita en el
presente proceso, relacionada con la prestacién de servicios especializados de mantenimiento preventivo, verificacion
metrolégica, calibracion, calificacion y suministro de consumibles para el equipo objeto de la contratacion.

En consecuencia, la necesidad debera satisfacerse mediante un proceso de seleccion adelantado por el Instituto
Nacional de Salud, conforme a las modalidades previstas en la normatividad vigente.

4.2 Modalidad de Seleccion

De conformidad con lo establecido en la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015, la modalidad de seleccion
aplicable al presente proceso corresponde a:
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- Contratacion de Minima Cuantia: Lo anterior, teniendo en cuenta que el presupuesto oficial estimado para
la presente contratacion no supera el diez por ciento (10%) de la menor cuantia establecida para el Instituto
Nacional de Salud para la vigencia correspondiente.

4.3 Fundamentos juridicos que soportan la modalidad de seleccién

La modalidad de seleccion de minima cuantia encuentra sustento juridico en lo dispuesto en el numeral 5 del articulo 2
de la Ley 1150 de 2007, reglamentado por la Subseccion 5 de la Seccién 1 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del
Libro 2 del Decreto 1082 de 2015.

Particularmente, el articulo 2.2.1.2.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015 establece que las Entidades Estatales podran
adelantar el procedimiento de minima cuantia cuando el valor del proceso de contratacion no exceda el diez por ciento
(10%) de la menor cuantia de la entidad, independientemente de su objeto.

En virtud de lo anterior, y considerando que el valor estimado del presente proceso se encuentra dentro de dicho limite
presupuestal, el Instituto Nacional de Salud adelantara la seleccion del contratista mediante el procedimiento de minima
cuantia, bajo criterios de transparencia, economia, responsabilidad y seleccion objetiva.

Asi mismo, durante la estructuracion y desarrollo del proceso se garantizara la libre concurrencia de oferentes que
acrediten el cumplimiento de las condiciones juridicas, técnicas y economicas establecidas por la Entidad para la
adecuada ejecucion del objeto contractual.

En materia de publicidad, se dara cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones aplicables, garantizando la publicacién de los documentos del proceso, del contrato y de su
ejecucion en el Sistema Electronico para la Contratacion Publica (SECOP II), salvo aquellos documentos que por
disposicion legal se encuentren sometidos a reserva.

La Entidad sera responsable de garantizar la publicidad y transparencia de todos los procedimientos y actuaciones
asociadas al presente proceso de contratacion, en los términos previstos en la normativa vigente.

5. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

El articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015 establece que las Entidades Estatales deben realizar durante la etapa
de planeacion el analisis del sector relacionado con el objeto a contratar, considerando aspectos legales, comerciales,
financieros, organizacionales, técnicos y de riesgos.

En cumplimiento de esta disposicion, el Instituto Nacional de Salud efectu6 el andlisis del sector correspondiente a la
prestacion de servicios especializados de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo cuando se requiera,
verificacién metrologica, calibracién, calificacion y suministro de repuestos para un sistema de esterilizacion por vapor
utilizado en el Bioterio de Barrera de la Direccién de Produccién.

El sector se encuentra conformado por empresas especializadas en servicios de mantenimiento, soporte técnico,
aseguramiento metroldgico, calibracion y calificacién de equipos de laboratorio y sistemas de esterilizacién utilizados
en laboratorios, bioterios, centros de investigacion e industrias sujetas a requisitos de calidad y bioseguridad. En
consecuencia, se requiere que los posibles oferentes cuenten con la capacidad técnica, experiencia y recursos
necesarios para garantizar la adecuada ejecucion de las actividades requeridas por el Instituto Nacional de Salud.
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Desde cada perspectiva se pueden tener en cuenta los siguientes aspectos:

5.1 ASPECTOS GENERALES:

Legal: El mercado relacionado con la prestacion de servicios de mantenimiento, calibracion, verificacion metroldgica y
calificacion de equipos de laboratorio y sistemas de esterilizacién por vapor se encuentra conformado por personas
juridicas y naturales legalmente constituidas, cuya actividad econdmica y objeto social se encuentre relacionado con la
prestacion de servicios de soporte técnico, mantenimiento de equipos de laboratorio, aseguramiento metrolégico,
validacién, calificacion, ingenieria biomédica, ingenieria electrdnica, instrumentacion industrial o actividades afines. En
consecuencia, podran participar en el presente proceso aquellos oferentes que acrediten capacidad juridica para
contratar con entidades estatales y que desarrollen actividades directamente relacionadas con el objeto contractual.

Comercial: El servicio requerido hace parte del sector de mantenimiento especializado de equipos de laboratorio,
produccidén y soporte critico, dentro del cual participan empresas dedicadas a la prestacién de servicios de
mantenimiento, calibracién, validacion, calificacién y aseguramiento metrolégico para instituciones de salud, laboratorios
de ensayo, centros de investigacion, universidades, industrias farmacéuticas, bioterios y entidades publicas y privadas
que utilizan equipos sometidos a control metroldgico o validacidén de desempefio.

De la revisién efectuada por el Instituto se identifica la existencia de empresas que ofrecen servicios relacionados con
autoclaves y sistemas de esterilizacién por vapor, asi como actividades complementarias de calificacidn, calibracion y
mantenimiento especializado, lo que permite evidenciar la existencia de proveedores potenciales para la atencion de la
necesidad objeto del presente proceso.

Financiero: La contratacion corresponde principalmente a una prestacion de servicios especializados con suministro
eventual de repuestos definidos, por lo que no se identifica una necesidad significativa de inversién en infraestructura
para la ejecucién del contrato. En consecuencia, los posibles oferentes corresponden generalmente a empresas
pequefias, medianas o especializadas en servicios técnicos, razon por la cual los requisitos financieros que
eventualmente se establezcan deberan guardar proporcidn con la cuantia, complejidad y riesgos asociados al contrato,
buscando garantizar la pluralidad de oferentes y la seleccién objetiva.

Organizacional: La ejecucion contractual se desarrollara en las instalaciones del Instituto Nacional de Salud ubicadas
en la ciudad de Bogota D.C., especificamente en el Bioterio de Barrera de la Direccion de Produccién, por lo que los
oferentes deberédn contar con capacidad operativa suficiente para programar y ejecutar las actividades de
mantenimiento, calibracion, verificacién metroldgica y calificacion requeridas dentro de los tiempos establecidos por la
Entidad.

Asi mismo, deberan disponer de personal técnicamente competente, instrumentos de medicién con trazabilidad
metroldgica vigente y los recursos logisticos necesarios para desarrollar las actividades objeto del contrato sin afectar
la continuidad de los procesos institucionales.

Técnica: La necesidad institucional se encuentra orientada a garantizar la disponibilidad operativa, confiabilidad técnica
y desempefio metroldgico de un sistema de esterilizacion por vapor utilizado en el Bioterio de Barrera del Instituto
Nacional de Salud. Para tal efecto, se requiere la ejecucion de actividades de mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo cuando se requiera, verificacion metrologica, calibracion, calificacion operacional (0Q), calificacion de
desempefio (PQ) y suministro de los repuestos definidos necesarios para mantener las condiciones de funcionamiento
del equipo.

Dado que el equipo participa directamente en los procesos de esterilizacion asociados a areas SPF, ABSL-2 y ABSL-3
del Bioterio, resulta necesario que las actividades sean ejecutadas por personal con experiencia en sistemas de
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esterilizacion por vapor y que los procedimientos, instrumentos y metodologias empleadas permitan demostrar
objetivamente el adecuado desempefio del equipo y la confiabilidad de los procesos que soporta.

Las actividades contratadas deberan ejecutarse empleando instrumentos con trazabilidad metrolégica vigente,
procedimientos técnicamente documentados y repuestos compatibles con las caracteristicas funcionales del equipo
intervenido, garantizando el cumplimiento de los requisitos de calidad, bioseguridad y aseguramiento metrolégico
aplicables a los procesos desarrollados por el Instituto Nacional de Salud.

5.2 ANALISIS DE LA DEMANDA

Para el analisis de la demanda se realizé consulta en la herramienta del Modelo de Abastecimiento Estratégico (MAE)
de Colombia Compra Eficiente, tomando como fuente la informacién reportada en el Sistema Electronico para la
Contratacion Publica SECOP |I.

La consulta se efectud con el propdsito de identificar el comportamiento contractual del Instituto Nacional de Salud en
relacidn con la contratacién de servicios especializados de mantenimiento, aseguramiento metrolégico, verificacién y
demas actividades asociadas a equipos de laboratorio utilizados en los diferentes procesos misionales de la Entidad.

Para el desarrollo del analisis se considerd el periodo comprendido entre el 01 de enero de 2023 y el 06 de agosto de
2026, utilizando como referencia los siguientes cddigos UNSPSC relacionados con el objeto contractual:

Cédigo UNSPSC DENOMINACION
81101600 Ingenieria mecanica
81101700 Ingenieria eléctrica y electronica
81141500 Control de calidad
85161500 Reparacion de equipo médico o quirdrgico

La informacién obtenida evidencia que durante los periodos analizados el Instituto Nacional de Salud ha adelantado
multiples procesos de contratacién relacionados con servicios técnicos especializados para equipos de laboratorio,
actividades de mantenimiento, operaciones de confirmaciéon metrolégica, calibracién, validacién, control de calidad y
demas servicios asociados al aseguramiento de la infraestructura tecnolégica y cientifica utilizada para el desarrollo de
las actividades institucionales.
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Contratos Total

Cantidad de contratos - Anual

Cantidad de contratos - Mensual
159 158 158 155 159 1502 155

Cantidad de contratos

Arfio

Afic ®2023 @2024 @2025 2025 Fuente @ SEC0F

Fuente: tabla tomada del Modelo de Abastecimiento Estratégico

De acuerdo con los resultados obtenidos en la herramienta MAE, durante el periodo objeto de analisis el Instituto
Nacional de Salud ha suscrito ciento cincuenta y nueve (159) contratos asociados a las familias de bienes y servicios
evaluadas, por un valor aproximado de dieciocho mil seiscientos setenta y dos millones de pesos ($18.672 millones),
evidenciando una demanda constante de servicios relacionados con mantenimiento especializado, actividades de
ingenieria, tecnologias de fabricacion y servicios asociados a equipos utilizados en procesos misionales de laboratorio.

Valor Total Estimado por Familia

& alor @Contratos

Valor
Contratos

2 Familia_

Fuente: tabla tomada del Modelo de Abastecimiento Estratégico

Asi mismo, se observé que las familias de servicios con mayor participacion corresponden a:

o Servicios profesionales de ingenieria (8110).
e Servicios de mantenimiento, renovacion y reparacion de equipos médicos o quirurgicos (8516).

o Tecnologias de fabricacion (8114).

Lo anterior evidencia que la contratacion de servicios especializados para el mantenimiento y aseguramiento
metroldgico de equipos constituye una necesidad recurrente dentro de la operacion del Instituto Nacional de Salud y
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forma parte de las actividades necesarias para garantizar la continuidad de los procesos técnicos, cientificos y de control
de calidad desarrollados por la Entidad.

Comportamiento contratacion por bienes y servicios de UNSPSC
Ado 2025 2026 Total

= 8110 - Servicios profesionales de ingenieria 14,67% 8 $615.087.899 2,29% 84 $11.635.029.595 62,31%
= §11017 - Ingenieria eléctrica y electrdnica | 10.28% 2 3$153.837.861 0,82% 48 $9.379.526.741 50.23%
= §11016 - Ingenieria mecinica 4.41% 6 5451.149.833 2.47% 36 $2255502854  12,08%

= 8516 - Servicios de imiento, iGn y rep. ion de equipo médico quinirgico | 437% 1 $37.511.315 0,20% 20 $3.532712.368 18.92%
= 851615 - Reparacion de equipo médico o quirdngico +.373% 1 33781315 0.20% 20 $3.532712368 18.92%

© 8114 - Tecnologias de fabricacién | 477% 4 $301.857.660 1,62% 55 $2.504563.840  1B77%
= 11415 - Control de calidad 477T% 4 5301.857 650 1.62% 55 $3504563840  18,77%

Total 23.81% 12 S954.856.874 5. 11% 169 S18.672.205.902 100,00%

= 8110 - Servicios profesionales de ingenieria
= 811017 - Ingenieria eléctrica y electrénica
= Realizar el mantenimiento v mejora de la infraestructura fisica eléctrica hidrosanitaria y equipos de apovo eléctrico yo mecanico de las dreas misionales administrativas v comunes del
instituto nacional de salud

= Contratar la prestacion de servicios tecnicos especializados para la realizacion de las operaciones de confirmacion metrolegica mantenimiento preventivo basico y avanzado incluido
correctivo cuando sea requerido con suministro repuestos materiales o componentes requeridos en los sistemas criticos de ventilacion de las areas de Produccion y Virologia del Instituto
MNadonal de Salud INS con el proposito de garantizar el control de las condiciones ambientales la integridad de los procesaos

= Prestar el servicio de laboratorio para realizar la validacion de los medios filtrantes esterilizantes utilizados en la planta de sueros hiperinmunes del Instituto Nacional de Salud

= Realizar servicios de mantenimiento preventivo calibracién (Cuando apligue) calificaciéon (Cuando aplique) correctivo verificacién v repuestos en caso de requerirse de los equipos de frio
esenciales para el cumplimiento de las actividades misionales de los |aboratorios y los diferentes proyectos de investigacion que se desarrollan dentro de las direcdiones del INS

= Alcance del Objeto Contrato (Grupa 7) Prestar los servicios de mantenimiento preventivo corrective con suministro de repuestos en caso de requerirse y demdas operaciones de
confirmacian metrologica segin corresponda a al sistema de produccion de agua WF de la marca Stilmas del Instituto Macional de Salud

= Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo en caso de requerirse de lossistemas de wventiladdn mecanica del Instituto Macional de Salud

= Prestar Ins servirins de mantenimientn nreventiva correctivin leste on casn de renuerirss) calibracian v calificacian con suministrn de renuestos senlin corresnnnda a los enuinns de

Fuente: tabla tomada del Modelo de Abastecimiento Estratégico

De igual manera, al revisar los procesos publicados por la Entidad durante las vigencias analizadas, se identificaron
antecedentes de contratacion relacionados con operaciones de confirmacion metroldgica, mantenimiento preventivo y
correctivo, validaciones y servicios de soporte técnico para diferentes equipos de laboratorio, lo que permite concluir
que este tipo de necesidades forman parte de los requerimientos permanentes de funcionamiento de los laboratorios
institucionales.

No obstante, al analizar el mercado especifico asociado a los servicios requeridos para el equipo objeto del proceso,
asi como el suministro de los consumibles y accesorios definidos dentro de las especificaciones técnicas del presente
proceso, se observa que corresponde a una necesidad especializada cuyas caracteristicas técnicas particulares limitan
la existencia de antecedentes contractuales idénticos en las bases de datos consultadas. Sin embargo, ello no impide
identificar la existencia de un mercado compuesto por empresas que prestan servicios de mantenimiento, soporte
técnico, aseguramiento metroldgico y suministro de consumibles para equipos de laboratorio, el cual permite adelantar
el presente proceso bajo condiciones de competencia.

En consecuencia, el analisis de la demanda permite establecer que la necesidad a satisfacer es consistente con los
patrones historicos de contratacion del Instituto Nacional de Salud, se encuentra directamente relacionada con el
mantenimiento de las capacidades técnicas y operativas de sus laboratorios y corresponde a un requerimiento
recurrente para garantizar la continuidad y confiabilidad de los procesos institucionales.

5.2.1 Precio historico INS

Con el fin de analizar el comportamiento historico de la contratacién asociada al objeto del presente proceso, se efectud
una revision de los procesos contractuales adelantados por el Instituto Nacional de Salud relacionados con la prestacion
de servicios de mantenimiento, operaciones de confirmacién metroldgica, verificacion metroldgica, calificacion
operacional y suministro de consumibles y repuestos para equipos de laboratorio.
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Como resultado de dicha revision, se identificé el siguiente antecedente contractual relacionado directamente con el
equipo objeto del presente proceso:

No. Contrato

Objeto

Valor

INS-CDE-214-2024

Prestar los servicios de mantenimiento preventivo, correctivo (en caso de
requerirse), suministro de repuestos y demas operaciones de confirmacion
metrolégica segun corresponda a la autoclave de la marca BAUMER ubicada en
el Bioterio del Instituto Nacional de Salud.

$22.000.000

INS-CYT-500-2025

Prestar los servicios de mantenimiento preventivo; correctivo (en caso de
requerirse); suministro de repuestos y demas operaciones de confirmacion
metrolégica segun corresponda al autoclave de la marca BAUMER ubicado en el
Bioterio del Instituto Nacional de Salud.

$ 30.337.047

Los procesos de contratacidn anteriormente relacionados se tomaron en consideracion para la estructuracion integral
del presente estudio previo, con el propdsito de establecer garantias de cumplimiento, la identificacién de posibles
riesgos, teniendo en cuenta lo anterior, a continuacion se presenta el analisis de los precios unitarios de los contratos
celebrados durante las vigencias 2024 y 2025, asi:

item Ref. Elemento - Descripcion Contrato 2024 | Contrato 2025
1 Calificacién Operacional (Validacion de Operacién) $900.000 $971.000
2 ESTERILIZADOR | Calificacién de Desempefio (Validacion de Desempefio) $ 1.450.700 $1.500.000
3 | AVAPOR - 35722 | Calibracion de los sensores de temperatura $0 $700.000
4 Mantenimiento preventivo $3.802.288 $3.200.000

Para los contratos adjudicados durante las vigencias 2024 - 2025, se han presentado las siguen disimilitudes:

i)  Parala vigencia 2024 no se contrato el servicio No. 3 (Calibracion de los sensores de temperatura).

Teniendo en cuenta lo anterior se presenta el siguiente analisis el indexado de los precios Historicos de los servicios
contratados para el equipo durante los afios 2024 y 2025 al afio 2026:

INS-CDE-214-2024 INS-CYT500-2025
Precio 2024 2025 2026 Precio 2026
No.| REFERENCIA EQUIPO unitario + unitario + PROMEDIO
IVA del IVA del
mercado 5,20% 5,22% 6,24% mercado 6,24%
2024 2025
1 gzgﬁgiﬁ)'g;‘ Operacional (Validacion de | ¢ 905 000 | §946.800 | $996223 | $1.058.387 | $971.000 | 1031590 | §1.044.989
2 | ESTERILIZADOR ga"gcam" de Desempefio (Validacion | ¢ 4 450 700 | $1526.136 | $1.605.801 | $1.706.003 | $1.500.000 | $ 1593.600 | § 1.649.801
A VAPOR - ce l.bese.rT‘pZ"°|) .
allpracion ge 10s sensores de
3 35722 et $0 $0 $0 $0 $700.000 | $743.680 | $743.680
4 Mantenimiento preventivo $3.802.288 | $4.000.007 | $4.208.807 | $4.471.437 | $3.200.000 | $3.399.680 | § 3.935.558

Nota: El servicio de calibracidn de los sensores de temperatura no cuenta con antecedentes contractuales comparables
dentro del periodo 2024 analizado, razén por la cual no es posible realizar un analisis histérico de precios para este
servicio. En consecuencia, su valoracion econdmica sera efectuada mediante andlisis de mercado basado en
cotizaciones obtenidas durante la presente vigencia.
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La actualizacion de precios historicos se realizé mediante la aplicacién acumulada de las variaciones anuales del indice
de Precios al Consumidor (IPC) publicado por el DANE, atendiendo el principio econdmico segun el cual las variaciones
inflacionarias impactan de manera sucesiva el valor de los bienes y servicios a través del tiempo. En consecuencia,
cada vigencia fue actualizada utilizando los factores de variacion correspondientes a los afios posteriores hasta llevar
los valores a moneda constante de la vigencia 2026.

La formula utilizada fue la siguiente:
VR2024=VH*(1+IPC1)*(1+IPC2)*(1+IPC 3)
VR2025=VH*(1+IPC1)*(1+IPC 2)
Donde:

VR = Valor actualizado
VH = Valor Histérico

IPC n = Variacién porcentual del IPC correspondiente a cada vigencia objeto de actualizacion.

El analisis histérico efectuado permite identificar un comportamiento relativamente estable en los costos asociados a
las intervenciones metroldgicas del equipo BAUMER objeto de estudio, evidenciando una variacién acorde con las
condiciones economicas de cada vigencia. En consecuencia, los valores histéricos actualizados constituyen un
elemento de referencia para la evaluacion de la razonabilidad econoémica de las cotizaciones obtenidas durante la
presente vigencia; sin embargo, dada la naturaleza especializada del servicio, la dependencia de personal técnico
calificado, la disponibilidad de repuestos, la variacién de la tasa de cambio y las condiciones particulares del mercado,
los valores historicos no constituyen por si solos un determinante del precio de mercado, razén por la cual seran
complementados con el andlisis de cotizaciones y las demas fuentes de informacién utilizadas en el presente estudio
econémico.

5.3 ANALISIS DE LA OFERTA

Para el analisis de la oferta del mercado se realizé consulta en la herramienta del Modelo de Abastecimiento Estratégico
(MAE) de Colombia Compra Eficiente, utilizando como fuente la informacion reportada en el Sistema Electronico para
la Contratacion Publica SECOP II.

La consulta tuvo como finalidad identificar el comportamiento de los proveedores que participan en procesos asociados
a servicios de mantenimiento especializado, aseguramiento metrologico, control de calidad, ingenieria y soporte técnico
para equipos de laboratorio, tomando como periodo de andlisis el comprendido entre el 01 de enero de 2023 y el 03 de
agosto de 2026.

Para el desarrollo del anélisis se utilizaron como referencia los siguientes codigos UNSPSC:

Cédigo UNSPSC DENOMINACION
81101600 Ingenieria mecanica
81101700 Ingenieria eléctrica y electronica
81141500 Control de calidad
85161500 Reparacion de equipo médico o quirargico
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Obteniendo los siguientes resultados:
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Fuente: tabla tomada del Modelo de Abastecimiento Estratégico

Como resultado de la consulta realizada se identificé que durante el periodo analizado se han celebrado a nivel nacional
un total aproximado de 2.782 contratos, con la participacion de 1.163 proveedores, alcanzando una contratacién
estimada superior a $933.457 millones, evidenciando la existencia de un mercado amplio y dinamico para la prestacion
de servicios relacionados con los cddigos objeto de anlisis.

La informacién consultada permite establecer que existe una oferta significativa de empresas que participan de manera
habitual en procesos asociados a ingenieria, mantenimiento especializado, control de calidad, verificacién, calibracidn,
validacion y demas actividades afines al aseguramiento metrolégico de equipos utilizados en laboratorios, instituciones
de salud, centros de investigacion y entidades publicas.

De igual manera, el analisis evidencia la existencia de proveedores con experiencia recurrente en este tipo de servicios,
observandose empresas que han participado en multiples procesos asociados a actividades de mantenimiento y
metrologia, lo que confirma la existencia de condiciones de competencia dentro del sector evaluado.
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Fuente: tabla tomada del Modelo de Abastecimiento Estratégico

Asi mismo, los resultados obtenidos permiten evidenciar que las entidades publicas adelantan procesos competitivos
para la contratacion de este tipo de servicios, bajo diferentes modalidades de seleccion, lo cual demuestra que la oferta
del mercado no esta concentrada en un unico proveedor y que existe pluralidad de agentes econdémicos con capacidad
potencial para atender necesidades similares a las requeridas por el Instituto Nacional de Salud.

No obstante, debe precisarse que el objeto del presente proceso contractual incorpora condiciones técnicas particulares
relacionadas con la intervencién de equipos de laboratorio, asi como la ejecuciéon de actividades especificas de
mantenimiento preventivo, verificacién metrolégica y suministro de consumibles definidos por la Entidad. Tales
condiciones requieren experiencia técnica especializada y conocimiento en equipos de laboratorio de caracteristicas
similares.

Por esta razon, aunque el mercado presenta una oferta plural de proveedores para servicios de mantenimiento y
aseguramiento metroldgico, corresponderé al proceso de seleccion verificar que los oferentes acrediten las condiciones
técnicas, la experiencia y la capacidad operativa necesarias para garantizar la adecuada ejecucion del objeto contractual
y el cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas por el Instituto Nacional de Salud.

Del analisis efectuado se concluye que existe un mercado conformado por mdiltiples proveedores que participan en
procesos relacionados con mantenimiento especializado, aseguramiento metrolégico y servicios técnicos para equipos
de laboratorio, observandose condiciones de competencia suficientes para adelantar el presente proceso mediante la
modalidad de minima cuantia.
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Sin perjuicio de lo anterior, la naturaleza técnica del equipo objeto de intervencidn exige que los posibles oferentes
acrediten experiencia, conocimientos y capacidades especificas que permitan garantizar la correcta ejecucion de las
actividades requeridas por el Instituto Nacional de Salud, la confiabilidad de los resultados obtenidos y la preservacion
de las condiciones funcionales y metrolégicas del equipo intervenido.

5.2.2 Precios SECOP Otras Entidades

Con el proposito de identificar referentes técnicos, contractuales y econoémicos aplicables al presente proceso, el
Instituto Nacional de Salud realizé la consulta de procesos contractuales adelantados por otras entidades publicas a
través del Sistema Electrénico para la Contratacion Publica (SECOP), relacionados con la prestacién de servicios de
mantenimiento preventivo y correctivo, calibracion, verificacion metrologica, calificacién y suministro de repuestos para
equipos esterilizadores a vapor utilizados en laboratorios, instituciones de salud, universidades y demas entidades que
operan infraestructura sometida a requisitos de bioseguridad y aseguramiento de la calidad.

Como resultado de dicha revisién se identificaron antecedentes contractuales relacionados con equipos esterilizadores
a vapor de la marca Baumer, entre los cuales se destacan los siguientes:

Aio | Contrato Entidad Modalidad Objeto Valor

Suministro de repuestos (incluida mano de obra) y
mantenimiento preventivo, correctivo de los
esterilizadores marca BAUMER HI SPEED Il y la $81.939.521
lavadora termodesinfectadora de la central de
esterilizacion

Hospital Universitario San Régimen

2025 | 141-2025 José De Popayan E.S.E. especial

Contratar el servicio de mantenimiento preventivo y

Subred Integrada de correctivo con el suministro de insumos y repuestos

2024 CD-060- Servicios de Salud Sur Reg|m§ n originales a demanda de acuerdo a las | $61.164.186
2024 . especial ' I
Occidente ESE. necesidades para los esterilizadores marca
Baumer ubicados
Hospital Universitario San Régimen Mantenimiento preventivo, correctivo de los
2024 130-2024 José De Popayan E.S.E. especial esterilizadores BAUMER HI SPEED |y Il $162.932.000

Como resultado de dicha revisién se identificaron antecedentes contractuales asociados a servicios técnicos para
equipos esterilizadores a vapor, incluyendo actividades de mantenimiento especializado, suministro de repuestos,
calibracion y aseguramiento metroldgico, los cuales constituyen referentes Utiles para analizar las condiciones técnicas
y contractuales presentes en el mercado.

De la revision efectuada se observé que las entidades consultadas requieren normalmente servicios que comprenden
actividades de mantenimiento preventivo y correctivo, atencion de fallas, suministro de repuestos, calibracion de
variables criticas, verificaciones funcionales y, en algunos casos, actividades de validacidn o calificacion de desempefio
asociadas a los procesos de esterilizacion. Asi mismo, se evidencio que las exigencias técnicas suelen estar orientadas
a garantizar la confiabilidad de los ciclos de esterilizacion, la continuidad de la operacién y la trazabilidad de las
actividades ejecutadas.

No obstante, aunque los antecedentes consultados guardan relacion con la naturaleza general del objeto contractual,
se identifican diferencias significativas respecto del equipo objeto de intervencion, las condiciones particulares de
operacion, el alcance de las actividades requeridas, la frecuencia de intervencién, la cantidad de rutinas de
mantenimiento, calibracion y calificacion, asi como los repuestos y componentes asociados a cada contratacion. En
consecuencia, los valores identificados no constituyen por si solos un referente suficiente para determinar el
presupuesto oficial del presente proceso.
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Sin perjuicio de lo anterior, los antecedentes consultados permitieron validar aspectos relacionados con:

o Alcances minimos de los servicios especializados requeridos.

o Actividades de mantenimiento preventivo y correctivo aplicables a sistemas de esterilizacién por vapor.
e Requisitos asociados a calibracion, verificacion metrologica y calificacion de equipos.

o Condiciones de suministro e instalacién de repuestos.

o Tiempos de atencion y soporte técnico.

o Documentacion técnica e informes derivados de la ejecucién contractual.

o Riesgos asociados a la prestacion del servicio.

o Requisitos de experiencia e idoneidad técnica exigidos por otras entidades estatales.

Del anélisis de los procesos adelantados por otras entidades publicas se concluye que existe un mercado especializado
para la prestacién de servicios de mantenimiento, aseguramiento metrolégico y soporte técnico de sistemas de
esterilizacion por vapor. Asi mismo, los antecedentes identificados permiten validar la razonabilidad técnica de las
condiciones definidas por el Instituto Nacional de Salud y constituyen un referente til para la estructuracion de las
especificaciones técnicas, obligaciones contractuales y requisitos asociados a la ejecucion del contrato. No obstante, la
estimacion econdmica del presente proceso se soporta principalmente en el analisis de mercado realizado por la
Entidad, las cotizaciones obtenidas y las necesidades técnicas especificas del equipo objeto de intervencién.

5.3.1 Precios de Mercado

Sobre el analisis o sondeo de mercado se sefala:

Con el fin de identificar proveedores potenciales y obtener referencias econémicas para la determinacién del
presupuesto oficial del presente proceso contractual, el Instituto Nacional de Salud adelanté una Solicitud de Informacion
a Proveedores mediante la plataforma SECOP Il, buscando identificar personas naturales o juridicas con capacidad
técnica, operativa y comercial para ejecutar las actividades de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo,
suministro de repuestos y operaciones de confirmacién metrolégica requeridas para el equipo esterilizador del Bioterio
de Barrera.

Solicitud de informacién a los Proveedores INS-SIP-108-2026 Fliegos PROVEEDORES
|

Unidad de contratacion SECRETARIA GENERAL
Vier enlace

Zona horaria (UTC-05:00) Bogota, Lima, Quito
Fecha de presentacion de ofertas 30/09/2026 17:00- Fecha de publicacion 24/09/2026 10:24 AM

LINEA DE TIEMPO

~Fecha de publicacidn del concurso ~Plazo para solicitar aclaraciones Presentacion de ofertas

(?) OESERVACIONES

LISTA DE OFERTAS Opciones v ~ ALPLIEGO DE Contestar

CONDICIONE S

Ver mas s
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La Solicitud de Informacién INS-SIP-108-2026" fue publicada el dia 24 de septiembre de 2026 mediante la plataforma
SECORP I, dirigida a un universo potencial 6.289 proveedores registrados en el sistema, interesados en prestar servicios
relacionados con el objeto contractual.

Como resultado del ejercicio realizado, ningin proveedor manifestd interés y ni present6 propuesta econdémica dentro
del término establecido por la Entidad. Esta situacion permite evidenciar el nivel de especializacién técnica asociado a
los servicios requeridos y las limitadas condiciones de participacién observadas para este tipo de equipos y actividades
especializadas dentro del mercado.

La informacién econdmica obtenida mediante procesos de cotizacion por correo electronico, se resume a continuacion:

EMCO
No. EQUIPO C t itari
o/ Ea oneepto Cant.| Vir.Unitario |  tva | YrUMatio T qora) 4 jya
Calificacién Operacional
1 (Validacién de Operacion) 1 $1.333.846 | $253.431 | $1.587.277 | $1.587.277
Calificacion de
2 | ESTERILIZADOR | Desempefio (Validacionde | 3 | $2.150.769 | $408.646 | $2559.415 | $7.678.245
A VAPOR - Desempefio)
35722 Calibracion de los
3 sensores de temperatura 2 $ 461.538 $87.692 $549.230 $1.098.460
4 Mantenimiento preventivo | 2 | $3.369.600 | $640.224 | $4.009.824 | §$8.019.648
TOTAL: | $18.383.631

Con el proposito de validar la razonabilidad econdmica de los valores obtenidos en la solicitud de informacién, se realizé
una comparacion frente a los precios histéricos del Instituto Nacional de Salud previamente actualizados a precios de
la vigencia 2026 mediante la aplicacién acumulada de las variaciones del IPC.

El resultado del andlisis es el siguiente:

Promedio valor Precios del
No. referencia EQUIPO indexado mercado Variacion %
(2024-2026)
1 8allf|capjon Operacional (Validacion de $ 1.044.988.84 $ 1.587.276.74 34.16%
peracion)

ESTERILIZADOR | Calificacion de Desempefio (Validacion de 0
2 A VAPOR - Desempefio) $ 1.649.801,34 $2.559.415,11 35,54%
3 35722 Calibracion de los sensores de temperatura $743.680,00 $ 549.230,22 -35,40%
4 Mantenimiento preventivo $3.935.558,46 $4.009.824,00 1,85%

De la comparacion efectuada se observa que las actividades de Calificacion Operacional (OQ) y Calificacién de
Desempeio (PQ) presentan variaciones de hasta el 35,54%, respectivamente, respecto de los valores histéricos
institucionales actualizados a precios de la vigencia 2026. Estas diferencias se consideran razonables teniendo en
cuenta las condiciones actuales del mercado, la especializacion técnica requerida para la ejecucién de estas
actividades, los requerimientos asociados al aseguramiento metrolégico y la necesidad de generar evidencia

1 https://community.secop.gov.co/Public/Tendering/OpportunityDetail/Index?noticeUID=CO1.NTC.9418289&isFromPublicArea=True&isModal=False
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documentada del desempefio del sistema de esterilizacién bajo las condiciones de operacion requeridas por el Instituto
Nacional de Salud.

Por otra parte, se evidencia que las actividades de calibracion de los sensores de temperatura y mantenimiento
preventivo presentan valores inferiores a los antecedentes histéricos institucionales actualizados, registrando
variaciones de hasta -35,40%, respectivamente. Este comportamiento demuestra que los valores obtenidos en el actual
estudio de mercado resultan favorables para la Entidad y se encuentran dentro de parametros razonables frente a las
condiciones observadas histéricamente.

En términos generales, las diferencias identificadas pueden estar asociadas a factores tales como la evolucion de los
costos operativos, la disponibilidad de proveedores especializados, las metodologias empleadas para la ejecucion de
las actividades de calibracion y calificacion, las condiciones particulares del equipo objeto de intervencion y los
requerimientos técnicos especificos definidos por el Instituto Nacional de Salud para garantizar la confiabilidad del
sistema de esterilizacion por vapor.

En virtud de lo anterior, se concluye que los valores obtenidos mediante la Solicitud de Informacion a Proveedores
adelantada por la Entidad guardan coherencia con los antecedentes historicos institucionales actualizados a precios de
la vigencia 2026 y constituyen una referencia econdmica valida y suficiente para la estructuracion del presente proceso
contractual.

Asi mismo, se evidencia que el mercado respondio de manera adecuada a la consulta realizada, obteniéndose valores
que reflejan las condiciones actuales de prestacién de servicios especializados de mantenimiento, calibracion,
calificacion y aseguramiento metroldgico para sistemas de esterilizacion por vapor, razon por la cual se considera que
el presupuesto estimado resulta razonable y acorde con las caracteristicas técnicas y operativas del equipo objeto de
intervencion.

5.4 ANALISIS ECONOMICO Y DETERMINACION DEL PRESUPUESTO OFICIAL

Para la determinacion del presupuesto oficial del presente proceso contractual, el Instituto Nacional de Salud realiz6 un
analisis econémico sustentado en diferentes fuentes de informacion, con el propésito de establecer un valor estimado
razonable, objetivo y acorde con las condiciones actuales del mercado para la prestacion de los servicios de
mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo cuando se requiera, calibracién, verificacién metroldgica,
calificacion operacional (OQ), calificacion de desempefio (PQ) y suministro de los repuestos definidos necesarios para
garantizar el adecuado funcionamiento del sistema de esterilizacién por vapor objeto de intervencién.

La estructuracion del analisis econdmico se realiz6 a partir de las siguientes fuentes de informacion:

1. Antecedentes contractuales historicos del Instituto Nacional de Salud relacionados con la atencion técnica del
autoclave objeto del presente proceso.

2. Actualizacidn de los valores historicos mediante la aplicacion acumulada de las variaciones del indice de

Precios al Consumidor (IPC) certificadas por el DANE, con el fin de expresar los valores en precios equivalentes

de la vigencia 2026.

Consulta de antecedentes contractuales registrados en SECOP.

Solicitud de Informacién a Proveedores adelantada por el Instituto Nacional de Salud a través de SECORP II.

Cotizaciones recibidas durante el ejercicio de consulta al mercado.

Caracteristicas técnicas, alcance de los servicios, actividades de mantenimiento, calibracién, calificacion y

condiciones de operacion del equipo objeto de intervencién.

o 0w
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Como resultado del analisis historico institucional, se identificaron antecedentes asociados a actividades de
mantenimiento preventivo, calibracion y calificacion del sistema de esterilizacion por vapor, cuyos valores fueron
actualizados a precios de la vigencia 2026 mediante la aplicacién acumulada de las variaciones del IPC, permitiendo
establecer una referencia econémica historica para las actividades requeridas dentro del presente proceso.

Adicionalmente, la Entidad realizd una consulta de mercado mediante Solicitud de Informacion a Proveedores a través
de la plataforma SECOP |, con el propésito de identificar las condiciones econémicas actuales para la prestacion de
los servicios objeto de contratacién, obteniendo informacién que permiti6 complementar y contrastar los antecedentes
institucionales disponibles.

Con el fin de verificar la razonabilidad econdmica de los valores obtenidos, se efectud una comparacion entre los valores
histéricos institucionales actualizados y los precios identificados mediante el estudio de mercado.

Como resultado de dicho ejercicio se observd que las actividades de Calificacion Operacional (0Q) y Calificacion de
Desempeiio (PQ) presentan variaciones de hasta 35,54%, respectivamente, frente a los antecedentes histéricos
institucionales actualizados. Estas diferencias se consideran razonables teniendo en cuenta las condiciones actuales
del mercado, la especializacién técnica requerida para la ejecuciéon de dichas actividades, la utilizacién de
instrumentacién con trazabilidad metrologica y los requerimientos documentales asociados a los procesos de
aseguramiento de la calidad.

Por ofra parte, las actividades de calibracion de sensores de temperatura y mantenimiento preventivo presentan
variaciones de -61,13% y -16,80%, respectivamente, evidenciando valores inferiores a los antecedentes institucionales
actualizados. Este comportamiento permite concluir que los valores obtenidos durante el estudio de mercado resultan
favorables para la Entidad y guardan coherencia con las condiciones econémicas observadas para este tipo de servicios
especializados.

Las diferencias identificadas entre las distintas fuentes de informacidén pueden obedecer a factores asociados con la
evolucion de los costos de personal especializado, condiciones particulares de ejecucion, disponibilidad de proveedores,
metodologias aplicadas para las actividades de calibracion y calificacion, requerimientos documentales y condiciones
técnicas propias del sistema de esterilizacion objeto de intervencion.

Es importante sefialar que la actualizacion de los precios histéricos mediante IPC tiene como finalidad establecer una
referencia econdmica homogénea de los antecedentes contractuales institucionales; sin embargo, no constituye por si
sola un determinante del precio de mercado. Por esta razdn, el analisis econémico fue complementado con la
informacién obtenida mediante la consulta al mercado y la revisién de antecedentes contractuales de otras entidades
publicas, permitiendo validar la razonabilidad de los valores identificados.

En virtud de lo anterior, se concluye que los valores obtenidos mediante el andlisis histérico institucional, la actualizacion
por IPC, la consulta a proveedores y la revision de antecedentes contractuales constituyen una base técnica y
econdmica suficiente para determinar el presupuesto oficial del presente proceso, evidenciando condiciones acordes
con el mercado y garantizando la adecuada ejecucion de las actividades de mantenimiento, calibracion, calificacion y
aseguramiento metroldgico requeridas para el sistema de esterilizacion por vapor del Instituto Nacional de Salud.

Por otra parte al tratarse de un equipo que necesita mantenimiento, diagnostico y atencidn de servicios correctivos de
los cuales no se tienen certeza o condicion exacta de estos, debido a la variabilidad e indeterminado funcionamiento
de cada uno de los dispositivos que componen el equipo, es indispensable establecer una bolsa de repuestos y/o
servicios abierta para atender eventualidades que puedan surgir durante la ejecucidn de los servicios requeridos y
estipulados en la ficha técnica.
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Conclusion del Analisis

Asi las cosas, el presupuesto oficial del presente proceso incluida la bolsa de repuestos abierta, es discriminado de la
siguiente manera:

Valor de la bolsa presupuestal

Valor de los servicios incluido IVA abierta incluido IVA Total incluido IVA

$18.383.630 $ 7.827.164 $26.210.794

En consecuencia, teniendo en cuenta los antecedentes contractuales del Instituto Nacional de Salud, la actualizacion
de los valores histdricos, la informacion obtenida mediante la Solicitud de Informacion a Proveedores INS-SIP-002-
2026, la especializacién técnica requerida para la ejecucién del objeto contractual y las condiciones actuales del
mercado, se concluye que el valor total estimado para el presente proceso corresponde a la suma de VEINTISEIS
MILLONES DOSCIENTOS DIEZ MIL SETECIENTOS NOVENTA'Y CUATRO PESOS M/CTE ($ 26.210.794), valor que
se considera razonable y acorde con las condiciones econdmicas vigentes para la contratacién requerida.

6. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

6.1 Valor estimado del contrato o Presupuesto Oficial
El valor del presupuesto oficial es hasta por la suma de VEINTISEIS MILLONES DOSCIENTOS DIEZ MIL
SETECIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS M/CTE ($ 26.210.794), incluidos impuestos, la totalidad de los gastos
ylo costos directos e indirectos en que incurra el contratista para la ejecucidn del contrato.
Lo anterior, de conformidad con el analisis realizado en el numeral 5 del presente estudio.

6.2 Distribucion de los recursos: El valor descrito sera cargado asi.

El valor del contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2026, para lo cual se cuenta con Certificado de
Disponibilidad Presupuestal No. 44526 del 16 de enero de 2026 expedido por el Grupo de Gestién Financiera, asi:

Proyecto (nombre del rubro) Cédigo del Rubro y Recurso Valor a Cargar
ADQUIS. DE BYS - INFRAESTRUCTURA DE
LABORATORIOS EN  SALUD CON
MANTENIMIENTO - RENOVACION | C-1901-0300-12-20201C-1901152-02-10 | $ 25.821.248
TECNOLOGICA DE LOS LABORATORIOS
DEL INS NACIONAL
ADQUIS. DE BYS - INFRAESTRUCTURA DE
LABORATORIOS EN  SALUD CON
MEJORAMIENTO - RENOVACION | C-1901-0300-12-20201C-1901153-02-10 $ 389.546
TECNOLOGICA DE LOS LABORATORIOS
DEL INS NACIONAL

TOTAL: | $26.210.794

6.3 Forma de pago

El valor del contrato se cancelard mediante pagos parciales por concepto de la prestacion del servicio prestado al equipo
intervenido y/o los repuestos entregados a conformidad, segun las especificaciones técnicas, previa aprobacion del
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supervisor del contrato, acompafiados de los demas documentos exigidos por las normas administrativas y fiscales
vigentes.

Para la cancelacion de cada pago, EL CONTRATISTA debe cumplir a satisfaccién con la prestacion del servicio y la
entrega de lo facturado acorde con el objeto del contrato, previo visto bueno por parte del supervisor, asi como también
aportar la certificacion sobre el cumplimiento en el pago de los aportes de sus empleados al Sistema General de
Seguridad Social Integral (salud, riesgos laborales, pensiones) y aportes parafiscales (Cajas de Compensacion Familiar,
ICBF y SENA) y la factura correspondiente.

Para cada pago, EL CONTRATISTA debera dar cumplimiento a la normatividad vigente expedida por la Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN en materia de facturacion electrénica, documentos soporte y demas requisitos
fiscales aplicables, asi como a las disposiciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

El pago se efectuara mediante abono por Terminal via ACH y estara sujeto a la situacién de recursos por parte de la
DTN de acuerdo con el Programa Anual Mensualizado de Caja — PAC- aprobado para esta vigencia segun programacién
mensual de giros.

NOTA 1: La(s) factura(s) debe(n) discriminar el valor unitario por repuesto suministrado, o debe entregarse con un
documento que de alcance a este requerimiento.

NOTA 2: El valor de las facturas presentadas no podra exceder el valor del contrato.

NOTA 3: De conformidad con lo establecido en la Ley 1697 de 2013, cuando a ello hubiere lugar, se aplicara la
contribucién denominada “Estampilla Pro Universidad Nacional de Colombia y demas Universidades Estatales de
Colombia” a los contratos de obra publica y a aquellos que legalmente tengan la condicién de contratos conexos a
éstos, de acuerdo con las tarifas vigentes establecidas en la normativa aplicable.

Para efectos del presente proceso de contratacion, cuyo objeto corresponde al mantenimiento de equipos de laboratorio,
sistemas criticos y equipamiento institucional, la sola celebracion y ejecucidn del contrato, asi como la realizacion de
actividades de diagndstico, inspeccion, calibracion, verificacion, calificacion, ajuste, reparacion, suministro e instalacion
de repuestos, mantenimiento preventivo o correctivo y demas actividades propias del aseguramiento de la operacion y
funcionalidad de los equipos y sistemas, no dara lugar por si misma a la causacion de la citada contribucién, en la
medida en que tales actividades no constituyen, per se, contratos de obra publica ni contratos conexos a éstos.

No obstante, si durante la ejecucién contractual se requiere la realizacion de actividades que impliquen la construccion,
ampliacién, adecuacion, remodelacién o modificacion permanente de bienes inmuebles o de la infraestructura fisica de
la Entidad, mediante trabajos materiales incorporados a éstos y cuya naturaleza juridica pueda corresponder a un
contrato de obra publica 0 a un contrato legalmente conexo a éste, la Entidad evaluara en cada caso concreto la
procedencia de la contribucion y, de resultar aplicable conforme a la normativa vigente, efectuaré la liquidacion y recaudo
correspondientes.

Lo anterior cobra especial relevancia en consideracion a que el presente contrato contempla actividades de
mantenimiento preventivo y correctivo cuya necesidad especifica dependera del estado real de los equipos y sistemas
durante la ejecucién contractual, razén por la cual la determinacion de la eventual procedencia de la contribucion debera
efectuarse de acuerdo con las actividades efectivamente requeridas y ejecutadas en cada caso concreto.

Paragrafo 1. Para los efectos de la presente nota, no se consideraran generadoras de la contribucion las actividades
de mantenimiento ordinario, conservacién, reparacién, calibracion, verificacién, calificacion, ajuste, sustitucion de
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componentes, reposicion de repuestos o demas intervenciones realizadas sobre equipos, instrumentos, sistemas o
bienes muebles, siempre que dichas actividades no comporten la ejecucién de trabajos materiales que impliquen la
construccién, ampliacion, adecuacion o modificacién permanente de la infraestructura fisica o de bienes inmuebles de
la Entidad.

Paragrafo 2. En el evento en que la Entidad determine que las actividades efectivamente requeridas y ejecutadas
configuran materialmente un contrato de obra publica o un contrato conexo gravado por la Ley 1697 de 2013, la
contribucién se aplicara sobre la totalidad de la base gravable que legalmente corresponda al respectivo contrato,
modificacion contractual o adicion, segun el caso, y no exclusivamente sobre el valor de las actividades particulares que
hayan dado lugar a dicha determinacion.

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

La identificacion razonada de los factores de evaluacién y calificacion que permitan identificar la propuesta mas
favorable, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011 y el Decreto 1082 de 2015 para la
seleccion de minima cuantia es la propuesta con el menor precio, siempre y cuando cumpla con las condiciones exigidas
en el presente proceso.

7.1 FACTORES HABILITANTES

7.1.1. Experiencia minima requerida:

El proponente debera acreditar experiencia en la ejecucion de contratos que incluyan actividades de mantenimiento
preventivo, mantenimiento correctivo, calibracién y calificacion OQ/PQ sobre autoclaves, esterilizadores a vapor o
sistemas de esterilizacion utilizados en laboratorios, bioterios, instituciones de salud, industrias farmacéuticas, centros
de investigacion o instalaciones que operen bajo requisitos de calidad, bioseguridad o control de procesos.

La experiencia debera acreditarse mediante hasta tres (3) contratos ejecutados y terminados a satisfaccion,
celebrados con entidades publicas o privadas, cuya sumatoria sea igual o superior al cien por ciento (100%) del
presupuesto oficial expresado en SMMLV.

Nota: En caso de que se presenten contratos con ejecucion simultanea dentro del mismo periodo de tiempo, el Instituto
Nacional de Salud no tendra en cuenta la superposicién de periodos para efectos del computo de experiencia.

Cuando la propuesta se presente bajo la modalidad de Consorcio o Unién Temporal, la experiencia se computara con
la sumatoria de la experiencia acreditada por sus integrantes, conforme a las reglas establecidas en la Ley 80 de 1993.

Para efectos de la acreditacién de experiencia seran validos contratos que incluyan una o varias de las siguientes
actividades:

e Mantenimiento preventivo y/o correctivo de autoclaves, esterilizadores a vapor o sistemas de esterilizacion
utilizados en laboratorios, bioterios, instituciones de salud, industrias farmacéuticas o entornos equivalentes.

o Calibracién, verificacion metroldgica, calificacidén operacional (OQ), calificacidén de desempefio (PQ), validacion
0 aseguramiento metrologico de autoclaves o sistemas de esterilizacion por vapor.

e Suministro e instalacion de repuestos, componentes o elementos asociados al mantenimiento de sistemas de
esterilizacion por vapor.
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e Servicios técnicos especializados relacionados con sistemas de generacién, control y monitoreo de variables
criticas de esterilizacion tales como temperatura, presion, vacio y tiempo de exposicion.

Nota: La Entidad verificara que la experiencia acreditada guarde relacién directa con actividades asociadas a sistemas
de esterilizacién por vapor o equipos de complejidad técnica equivalente, y que comprenda la intervencidn de sistemas
mecanicos, eléctricos, electrénicos, neumaticos, hidraulicos, de control o automatizacién propios de este tipo de
tecnologias.

Condiciones especiales

o No se tendran en cuenta certificaciones que no cumplan con los requisitos minimos establecidos por la Entidad.

o No se aceptaran contratos que se encuentren en ejecucion al momento del cierre del proceso.

o No seran validas 6rdenes de servicio, érdenes de trabajo, érdenes de compra, facturas o contratos verbales
como soporte Unico de experiencia.

o ElInstituto Nacional de Salud podra solicitar aclaraciones, documentos adicionales o realizar las verificaciones
que considere necesarias para comprobar la informacion aportada por el proponente.

e No se tendran en cuenta contratos cuyo objeto no guarde relacion con las actividades requeridas para la
ejecucion del contrato.

o La experiencia acreditada debera permitir evidenciar la capacidad técnica del oferente para ejecutar
actividades de mantenimiento, calibracién, verificacion metrologica y calificacion sobre sistemas de
esterilizacion por vapor o tecnologias equivalentes.

El proponente sera responsable de la veracidad y exactitud de la informacién contenida en las certificaciones aportadas.

En caso de comprobarse falsedad, alteracion o inexactitud en la informacion, el Instituto Nacional de Salud rechazara
la propuesta y pondra en conocimiento de las autoridades competentes la conducta, de conformidad con lo dispuesto
en la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007 y el articulo 83 del Cadigo Penal.

El Instituto Nacional de Salud se reserva la facultad de realizar verificaciones adicionales directamente con las entidades
contratantes que expidieron las certificaciones, a fin de confirmar la autenticidad de la informacién, sin que ello implique
la obligacion de la Entidad de efectuar dichas consultas como requisito de validez.

7.1.2. Requisito Técnico Habilitante
7.1.2.1 Personal Técnico Responsable

El proponente deberéa acreditar que cuenta con la capacidad técnica necesaria para ejecutar las actividades objeto del
contrato, mediante la presentacion de la hoja de vida del personal que sera responsable de la ejecucion de los servicios.
Para tal efecto, debera acreditar como minimo el siguiente perfil:

Dos (2) técnicos, tecndlogos o profesionales en Ingenieria Electrénica, Ingenieria Mecanica, Ingenieria
Electromecanica, Ingenieria Biomédica, Ingenieria Mecatrénica, Instrumentacién Industrial, Automatizacién Industrial,
Ingenieria de Mantenimiento, Tecnologia en Electromecanica, Tecnologia en Electronica, Tecnologia en
Instrumentacién o areas afines relacionadas con la operacion, mantenimiento y aseguramiento metrolégico de equipos
industriales o de laboratorio.
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Experiencia minima del personal

El personal propuesto deberéd acreditar experiencia minima de un (1) afio en la ejecucién de una o varias de las
siguientes actividades:

o Mantenimiento preventivo y/o correctivo de autoclaves, esterilizadores a vapor o sistemas de esterilizacion
utilizados en laboratorios, instituciones de salud, bioterios, industrias farmacéuticas o entornos equivalentes.

e Mantenimiento preventivo y/o correctivo de equipos de laboratorio o industriales que incorporen sistemas
mecanicos, eléctricos, electronicos, neumaticos, hidraulicos, de control o automatizacion.

o Actividades de calibracién, verificacion metroldgica, aseguramiento metroldgico, validacién o calificacion de
equipos utilizados en procesos de esterilizacion, produccion, control de calidad o investigacion.

o Diagnéstico, configuracién, ajuste o intervencion técnica de equipos que controlen variables criticas de proceso
tales como temperatura, presion, vacio, tiempo o variables asociadas a procesos térmicos controlados.

o Intervencién técnica de equipos de complejidad funcional equivalente a los sistemas de esterilizacién por vapor
objeto del presente proceso.

La experiencia podrd acreditarse mediante certificaciones laborales, certificaciones contractuales, constancias
expedidas por empleadores o0 documentos equivalentes que permitan verificar las actividades desarrolladas y el tiempo
de experiencia requerido.

Soportes
El proponente debera presentar:

e Hoja de vida del personal propuesto.

o Copia del titulo académico o certificado de formacién correspondiente.

o Copia de matricula profesional, cuando aplique.

o Certificado de vigencia de la matricula profesional expedido por la autoridad competente, con fecha de
expedicién no superior a tres (3) meses, cuando aplique.

o Certificaciones que acrediten la experiencia requerida.

o Carta de compromiso suscrita por el personal propuesto, manifestando su disponibilidad para participar en la
ejecucion del contrato.

Nota 1: El personal presentado para acreditar este requisito debera ser el mismo que participe en la ejecucion de las
actividades objeto del contrato. Cualquier reemplazo requerira aprobacidn previa y expresa del supervisor del contrato,
y el nuevo personal debera acreditar condiciones académicas y de experiencia iguales o superiores a las inicialmente
aceptadas.

Nota 2: Cuando el contratista requiera apoyo especializado para actividades de mantenimiento, calibracién, verificacién
metrolégica o calificacion, debera garantizar que dicho personal cuente con formacién y experiencia acordes con las
actividades a desarrollar.

Nota 3: Se valorara la experiencia especifica del personal en actividades relacionadas con autoclaves, esterilizadores
a vapor, sistemas de esterilizacién o equipos de control térmico utilizados en laboratorios, bioterios, instituciones de
salud, industrias farmacéuticas o instalaciones sometidas a requisitos de aseguramiento de la calidad y bioseguridad.

7.1.2.2. Acreditacion de representacion, autorizacion o respaldo del fabricante BAUMER

Teniendo en cuenta que el autoclave marca BAUMER objeto de la presente contratacion corresponde a una tecnologia
especializada, cuyas actividades de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, operaciones de confirmacion
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metroldgica, calificacion y suministro de repuestos requieren conocimiento especifico de la plataforma tecnoldgica
desarrollada por el fabricante, el proponente debera acreditar que cuenta con respaldo, autorizacion o vinculo comercial
vigente con el fabricante BAUMER o con un representante autorizado por éste.

Para tal efecto, debera aportar alguno de los siguientes documentos:

a) Carta de distribucion, representacion, autorizacién o nombramiento expedida por BAUMER S.A;;

b) Certificacion emitida por BAUMER S.A. o por un distribuidor o representante autorizado por el fabricante, en la
que se acredite que el proponente se encuentra autorizado para comercializar repuestos, prestar servicios
técnicos, mantenimiento, calificacidn, calibracién, verificacion metrolégica o actividades relacionadas con los
equipos BAUMER objeto del presente proceso;

El documento aportado debera encontrarse vigente a la fecha de cierre del proceso y permitir verificar que el proponente
cuenta con acceso a soporte técnico especializado, documentacion técnica del fabricante, suministro de repuestos
originales o aprobados por fabrica y demés recursos necesarios para la adecuada ejecucion de las actividades objeto
del contrato.

La Entidad podra verificar la autenticidad y vigencia de la informacién suministrada directamente ante el fabricante o
ante la organizacion que haya expedido la certificacion correspondiente.

Nota 1. La acreditacion solicitada tiene como finalidad garantizar que las intervenciones sobre el equipo sean realizadas
por empresas que cuenten con respaldo técnico del fabricante o con acceso a los canales oficiales de soporte de la
tecnologia BAUMER instalada en el Instituto Nacional de Salud.

Nota 2. Este requisito busca asegurar la disponibilidad de repuestos, componentes, documentacién técnica, soporte
especializado y demés elementos requeridos para mantener las condiciones de operacion, desempefio y seguridad del
equipo durante la ejecucion contractual.

Nota 3. La acreditacion del vinculo con el fabricante constituye un requisito técnico asociado a las caracteristicas
particulares de la tecnologia objeto de contratacion y no genera exclusividad alguna en favor de un proveedor
determinado, pudiendo participar cualquier oferente que demuestre el cumplimiento de esta condicion.

7.1.2.3 Disponibilidad de procedimientos técnicos para la ejecucion de las actividades

El proponente debera acreditar que dispone de procedimientos, protocolos 0 metodologias técnicas para la ejecucion
de las actividades objeto del contrato, mediante certificacion suscrita por su representante legal.

La certificacion debera indicar que el proponente cuenta con documentacion técnica orientada, como minimo, a la
ejecucion de:

— Mantenimiento preventivo.

— Mantenimiento correctivo.

— Verificacion metrolégica.

—  Calibracion.

—  Calificacion Operacional (0Q).

— Calificacion de Desempefio (PQ).

Adicionalmente, el proponente debera comprometerse a presentar para aprobacion del supervisor, dentro de los tres
(3) dias habiles siguientes a la reunién de apertura del contrato, los procedimientos especificos que seran utilizados
durante la ejecucion contractual.
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Los procedimientos deberan contener como minimo:

Objetivo.

Alcance.

Equipo objeto de intervencion.
Metodologia de ejecucion.

Herramientas e instrumentos requeridos.
Criterios de aceptacion.

Registros generados.

Responsables de ejecucion.

Medidas de seguridad aplicables.
Controles de calidad implementados.

Nota 1: Los procedimientos deberan ser consistentes con las recomendaciones vigentes del fabricante y con las
actividades establecidas en las especificaciones técnicas del proceso.

Nota 2: En caso de existir diferencias entre los procedimientos del contratista y los procedimientos o lineamientos
emitidos por el fabricante o casa matriz de los equipos, prevaleceran estos Ultimos.

Nota 3: La ausencia de procedimientos documentados o la imposibilidad de demostrar la metodologia de ejecucion
podra ser considerada como incumplimiento de un requisito habilitante de caracter técnico.

La presentacion de la certificacion implica que el proponente dispone, a la fecha de presentacion de la oferta, de
procedimientos documentados para la ejecucion de las actividades de mantenimiento preventivo y verificacion
metroldgica requeridas en el presente proceso.

En caso de resultar adjudicatario, los procedimientos que sean presentados para aprobacion de la supervision deberan
ser consistentes con la declaracion efectuada durante la etapa precontractual y deberan permitir la ejecucion integral
de las actividades requeridas dentro de las especificaciones técnicas del proceso.

La presentacion de procedimientos inexistentes, incompletos, manifiestamente insuficientes o incompatibles con el
alcance técnico contratado constituird incumplimiento de una condicion habilitante declarada por el proponente dentro
de su oferta y dard lugar a las actuaciones contractuales y sancionatorias a que haya lugar.

7.1.2.5 Identificacion del responsable de la ejecucion de las actividades técnicas especializadas

El proponente debera identificar expresamente dentro de su propuesta la empresa, &rea organizacional o aliado técnico
que ejecutara cada una de las actividades objeto del contrato, indicando como minimo:

Mantenimiento preventivo.
Mantenimiento correctivo.
Verificacion metrolégica.
Calibracion.

Calificacién Operacional (0Q).
Calificacién de Desempefio (PQ).

Para tal efecto, debera presentar una certificacion suscrita por su representante legal en la que se indique la distribucion
de responsabilidades y el responsable de ejecutar cada una de las actividades anteriormente sefialadas.
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Condicion de independencia técnica

Con el fin de preservar la objetividad de las actividades de evaluacion y garantizar la confiabilidad de los resultados
obtenidos, el proponente debera acreditar que las actividades de calibracién, calificacion o verificacién metrologica seran
ejecutadas por una empresa o dependencia técnicamente competente e independiente de la que realice las actividades
de mantenimiento cuando dichas actividades impliquen la evaluacién de conformidad o desempefio de los equipos
intervenidos.

Cuando las actividades sean realizadas por una misma organizacion, el proponente debera acreditar la existencia de
mecanismos documentados que garanticen la independencia técnica, imparcialidad, segregacion de funciones vy
ausencia de conflictos de interés entre el personal responsable de las actividades de mantenimiento y el personal
responsable de las actividades de calibracion, verificacion metroldgica o calificacion.

Nota 1: La Entidad podra solicitar durante la evaluacién de las ofertas la documentacion adicional que considere
necesaria para verificar la competencia técnica, experiencia e independencia de los responsables de las actividades de
mantenimiento, calibracion, verificacion metrolégica y calificacion.

Nota 2: No sera admisible que los resultados de las actividades de calibracidn, verificacién metroldgica o calificacion
sean emitidos por la misma persona que ejecutd los ajustes, reparaciones o intervenciones objeto de evaluacion, salvo
que el proponente demuestre objetivamente la implementacion de controles de imparcialidad y segregacién de
funciones que garanticen la confiabilidad de los resultados.

7.1.3 Capacidad financiera:

Considerando que el presente proceso corresponde a una contratacion de minima cuantia, que su ejecucion se
desarrollara en un plazo relativamente corto y que el pago se realizara contra la efectiva prestacion de los servicios y el
recibo a satisfaccion por parte del supervisor del contrato, la Entidad considera que no resulta necesario exigir
indicadores de capacidad financiera como requisito habilitante.

En consecuencia, para el presente proceso no se solicitara capacidad financiera minima.

7.1.4 Factores de Evaluacion:

La propuesta mas favorable para la Entidad sera aquella que ofrezca el menor precio, siempre que cumpla con la
totalidad de los requisitos juridicos, técnicos y demas condiciones habilitantes establecidas en la invitacién publica.

Sobre la oferta de menor valor se verificara el cumplimiento de los requisitos habilitantes, de conformidad con lo
dispuesto en el numeral 4 del articulo 2.2.1.2.1.5.2 y siguientes del Decreto 1082 de 2015.

7.1.5 Factores de Desempate:
De conformidad con lo establecido en el numeral 7 del articulo 2.2.1.2.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, en caso de

empate a menor precio, la Entidad adjudicara el proceso al proponente que haya presentado primero su oferta a través
de la plataforma SECOP Il, de acuerdo con la fecha y hora registradas por el sistema.

7.1.6. Subsanacion de requisitos habilitantes:
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En los procesos de contratacién publica, la verificacion de requisitos habilitantes tiene como finalidad garantizar la
seleccion objetiva del contratista y la igualdad entre oferentes. En este sentido, la normativa vigente —Ley 80 de 1993,
Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015— vy las directrices del Manual para determinar y verificar los requisitos
habilitantes en los Procesos de Contratacion (CCE-EICP-MA-04, versién 03 de septiembre de 2023), regulan el
procedimiento de subsanacion de documentos, definiendo su alcance y limitaciones en las distintas modalidades de
seleccion, los cuales establecen al respecto lo siguiente:

(...) 1.5 Subsanacion de los requisitos habilitantes: Las Entidades Estatales deben solicitar a los oferentes
subsanar los errores, inconsistencias u omisiones en los documentos presentados para acreditar los
requisitos habilitantes. Los proponentes pueden subsanar los errores, inconsistencias u omisiones
hasta el término de traslado del informe de evaluacidn que corresponda a cada modalidad de seleccién,
excepto en: (i) los procesos de minima cuantia en los cuales seré procedente durante el término preclusivo
definido por la Entidad Estatal en la invitacién o, en caso de que no se establezca, hasta antes de que finalice
el traslado del informe de evaluacion ; y (i) en los procesos de seleccion adelantados través del mecanismo
de subasta, en los cuales se podra subsanar maximo antes del inicio del evento de subasta .

La Entidad Estatal debe evaluar las ofertas de los proponentes que hayan acreditado los requisitos habilitantes.
En consecuencia, se deben rechazar las propuestas de quienes, después de habérseles otorgado la
oportunidad para subsanar, no aclaren, completen o corrijan la informacion requerida para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes.

En el evento en que la Entidad Estatal no haya requerido en el informe de evaluacion la subsanacion
de algun documento, podra requerir al proponente para que lo haga otorgando un plazo iqual al término
del traslado del informe de evaluacidn que corresponda a cada modalidad de seleccidn. Esta sugerencia
aplica, por ejemplo, a aquellos eventos en los que, a raiz de alguna observacion realizada al informe de
evaluacion durante el término de su traslado, se evidencie que no se requirio a algun de los proponentes
documentos que son susceptibles de subsanacion.

En ningun caso, los proponentes podran acreditar circunstancias ocurridas con posterioridad al cierre
del proceso durante el plazo otorgado para subsanar sus ofertas.

Es importante precisar que, la_subsanacion de las propuestas se diferencia_de la_aclaracion o
explicacion, puesto que estas no suponen adicionar la oferta o agregarle requisitos omitidos al
momento _de presentarla, sino que estan dirigidas a_hacer mas _comprensibles aspectos que no
resultaron claros para la Entidad en la acreditacion realizada. En consecuencia, cuando las Entidades
Estatales identifiquen aspectos que generen dudas, inconsistencias o ausencias pueden solicitar la respectiva
aclaracion. Frente a la respuesta que den los proponentes, se debe valorar si se trata efectivamente de una
aclaracion o, por el contrario, de una subsanacion que afecta la asignacion de puntaje e incida en la
comparacion de las ofertas o tratarse de una situacion ocurrida con posterioridad al cierre {(...).

De acuerdo con lo anterior, la Entidad Estatal debera solicitar a los oferentes que subsanen los errores, inconsistencias
u omisiones en los documentos presentados para acreditar los requisitos habilitantes, dentro de los plazos definidos en
la invitacion. Para los procesos de minima cuantia, la subsanacién sera procedente durante el término preclusivo
sefialado por la Entidad; en caso de no fijarse expresamente, podra efectuarse hasta antes de finalizar el traslado del
informe de evaluacién.
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Se precisa que la subsanacion no implica adicionar la oferta o incluir requisitos omitidos al momento de su presentacion,
sino corregir o complementar informacién presentada de manera incompleta o inconsistente. La aclaracion, por su parte,

se limita

a precisar aspectos que no resultaron claros para la Entidad sin alterar el contenido sustancial de la oferta.

La Entidad Estatal rechazara las propuestas de aquellos oferentes que, habiendo tenido la oportunidad de subsanar,
no presenten dentro del término otorgado la documentacién solicitada o insistan en acreditar circunstancias ocurridas
con posterioridad al cierre del proceso.

1.4.7.

Informacion complementaria lista de precios (oferta econdmica) en la Plataforma SECOP II:

El proponente debera presentar una propuesta economica (lista de precios) total que comprenda todos los elementos y
que cumpla con los requisitos técnicos y condiciones exigidas para el objeto del presente proceso, para lo cual debera
diligenciar la lista de precios por item a ofertar, de la siguiente manera:

1 | 81101706 | Calificacion Operacional (Validacion de Operacion) 1 $1.587.277 $1.587.277 $

2 | 81101706 | Calificacion de Desempefio (Validacion de Desempefio) | 3 $2.559.415 $7.678.245 $

3 | 81101706 | Calibracion de los sensores de temperatura 2 $549.230 $1.098.460 $

4 | 81101706 | Mantenimiento preventivo 2 $4.009.824 $8.019.648 $

5 | 81101706 | BOLSA PRESUPUESTAL ABIERTA 1 $7.827.164 $7.827.164 $7.827.164
7.1.7.1. Presentacion de la oferta econdmica:

La propuesta econdmica debera presentarse de conformidad con las siguientes reglas:

Precios fijos y no reajustables: Los precios ofertados no estaran sujetos a reajuste alguno durante la
ejecucion del contrato. En consecuencia, el proponente debera considerar en la elaboracion de su propuesta
todos los factores que puedan incidir en la variacion de costos, incluidos incrementos futuros, sin que ello dé
lugar a reclamaciones posteriores.

Estructura de precios: El proponente debera indicar el valor unitario de cada uno de los bienes y/o servicios
ofertados, el valor total de los bienes y/o servicios a adquirir o contratar y el valor total de la propuesta,
incluyendo todos los costos directos e indirectos asociados a la correcta ejecucion del contrato, tales como
transporte, distribucion, instalacién, personal y demas conceptos relacionados con la prestacion del servicio
técnico, viaticos, gastos de importacién, tasas, impuestos, contribuciones de orden nacional o territorial, gastos
de legalizacién, honorarios y demés erogaciones a que haya lugar.

Nota: Se entendera que todos estos costos se encuentran incluidos en los precios unitarios ofertados, aun
cuando no se discriminen expresamente.

Moneda y aproximacion: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos, moneda de
curso legal, de conformidad con lo establecido en la Ley 31 de 1992.

Responsabilidad por errores u omisiones: Los errores, omisiones o inexactitudes en la elaboracion de la
propuesta economica seran de exclusiva responsabilidad del oferente, quien asumira los mayores costos 0
pérdidas que se deriven de los mismos, sin que ello genere reconocimiento adicional por parte de la Entidad.
Firmeza de los precios unitarios: Los precios unitarios ofertados se mantendrén fijos durante toda la
ejecucion del contrato. En consecuencia, para la presentacion de la oferta, el proponente debera realizar un
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andlisis serio y consistente de precios unitarios, asumiendo integralmente los riesgos derivados de una
inadecuada estructuracién de su propuesta.

7.1.7.2. Presentacion de la oferta econdmica / BOLSA PRESUPUESTAL ABIERTA DE REPUESTOS (item no
sujeto a rebaja de valor):

La bolsa presupuestal abierta de repuestos prevista en el presente proceso corresponde a un monto maximo estimado
destinado a la adquisicién bajo demanda de repuestos, consumibles y demas insumos técnicos que, por su naturaleza,
no pueden ser plenamente determinados, estandarizados ni comparados objetivamente al momento de la estructuracion
del proceso de seleccion.

En atencién a que los items que integran la bolsa presupuestal abierta no cumplen condiciones previstas ni definidas,
en tanto su requerimiento es contingente, variable y dependiente de necesidades operativas que surgen durante la
ejecucion contractual, la Entidad establece expresamente que la bolsa presupuestal abierta:

¢ No sera objeto de oferta diferente al valor ya definido.
¢ Noincidira en la evaluacién econdmica ni en la determinacién del orden de elegibilidad.

Seré ejecutada Unicamente bajo demanda, hasta el monto méximo autorizado, conforme a las reglas de precios
previamente definidas en los documentos del proceso y en el contrato.

La exclusion de la bolsa presupuestal abierta de la oferta establecida por los proveedores, ofertando el valor establecido
para tal fin, no desvirt(a la modalidad de seleccion ni la naturaleza del contrato, toda vez que dicho componente tiene
caracter complementario y accesorio frente al objeto principal, el cual si es objeto de comparacion econdmica,
garantizando los principios de planeacion, transparencia, economia y seleccion objetiva.

En consecuencia, el valor de la bolsa presupuestal abierta se mantendra fijo en la suma de $ 7.827.164 monto que
corresponde a un valor maximo estimado para ejecucion bajo demanda. Cualquier modificacion de este valor por parte
del proponente dara lugar al RECHAZO de la oferta.

7.1.7.3. Oferta con valor artificialmente bajo:

En el evento en que el precio ofertado por un proponente, durante la etapa de evaluacion, no parezca suficiente para
garantizar una correcta ejecucién del contrato, con base en la informacion recogida en la etapa de planeacién (y en
particular durante el andlisis del sector econémico), la Entidad aplicara lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.2.2.4 del
Decreto 1082 de 2015.

De igual forma, la Entidad podré acudir a la metodologia sugerida en la “Guia para el Manejo de Ofertas
Artificialmente Bajas (Codigo CCE-EICP-GI-27, Version 01, 16-12-2024)” de Colombia Compra Eficiente, como
criterio metodoldgico para la identificacion y tratamiento de ofertas que podrian manifestar precios artificialmente bajos.

Dentro de la guia anterior se indica que “En ningtn caso se establecera un limite automatico obligatorio e inflexible
que presuma de antemano la artificialidad de una oferta sin analisis técnico-econémico. Se requiere que la Entidad
evalte: (i) la estructura de costos del proponente, (ii) la viabilidad técnica del servicio ofertado, (iii) si existe riesgo en la
gjecucion por razon del precio”. Por lo tanto, es importante sefialar que no se podran establecer limites fijos
automaticos (por ejemplo, un porcentaje fijo universal) con los cuales se presuma de antemano que una propuesta es
artificialmente baja, sin perjuicio del ejercicio profesional del andlisis que realice la Entidad.
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En todo caso, si la Entidad determina que una oferta es susceptible de precio artificialmente bajo, requerira al oferente
para que explique las razones que sustentan el valor ofrecido, permitiendo valorar si dicho valor responde a
economias de escala, procesos eficientes o, por el contrario, pone en riesgo el cumplimiento del objeto contractual.

La omision de explicacion convincente podra llevar al rechazo de la oferta, sin perjuicio de la responsabilidad que pueda
generarse conforme al numeral 6° del articulo 26 de la Ley 80 de 1993.

7.2 TIPO DE ADJUDICACION

La adjudicacion de la contratacion sera: TOTAL.

8. EL ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 1150 de 2007 y el numeral 6 del articulo 2.2.1.1.2.1.1 del
Decreto 1082 de 2015, el Instituto Nacional de Salud realizé la identificacion, analisis, estimacion, asignacién y definicion
de mecanismos de tratamiento de los riesgos previsibles asociados al presente proceso de contratacién, entendidos
como aquellos eventos o circunstancias futuras que, de llegar a materializarse, podrian afectar el adecuado desarrollo
del proceso de seleccion, la ejecucion del contrato, el cumplimiento de los fines perseguidos por la Entidad o el equilibrio
econdmico del negocio juridico.

El anélisis efectuado tuvo en consideracion la naturaleza, alcance, complejidad técnica y condiciones de mercado del
objeto contractual, el cual comprende la prestacion de servicios especializados de mantenimiento preventivo y
correctivo, verificacion, calibracion, calificacion, diagndstico técnico, suministro e instalacién de repuestos, accesorios y
demés actividades orientadas a garantizar la disponibilidad operativa, confiabilidad metrolégica, seguridad y desempefio
de los equipos utilizados en los procesos misionales de la Entidad.

Para el desarrollo de este analisis se evalud el contexto institucional, técnico, operativo, financiero, regulatorio y de
mercado en el cual se ejecutara el contrato, identificando aquellos riesgos que razonablemente pueden presentarse
durante las etapas de planeacién, seleccion, ejecucién y cierre contractual. De igual manera, se analizaron factores
asociados a la disponibilidad de repuestos y soporte técnico especializado, condiciones de importacién, variaciones de
mercado, suficiencia de la informacién técnica disponible, continuidad del personal especializado, condiciones
operativas para la ejecucion de los servicios y demas circunstancias que podrian impactar el cumplimiento de las
obligaciones contractuales.

La valoracion de los riesgos se efectud teniendo en cuenta su probabilidad de ocurrencia y el impacto que podrian
generar sobre la ejecucion contractual, de conformidad con los lineamientos y buenas practicas contenidas en el Manual
para la Identificacién y Cobertura del Riesgo expedido por Colombia Compra Eficiente. Como resultado de dicho
ejercicio se identificaron riesgos de naturaleza operativa, técnica, financiera, regulatoria y econoémica, estableciendo
para cada uno de ellos medidas de prevencion, mitigacion, monitoreo y seguimiento orientadas a reducir su probabilidad
de ocurrencia o limitar sus efectos en caso de materializacion.

La asignacion de riesgos se realizé bajo el principio segun el cual cada riesgo debe ser asumido por la parte que se
encuentre en mejores condiciones de administrarlo, prevenirlo, controlarlo o soportar sus consecuencias econdmicas y
operativas. En tal sentido, los riesgos derivados de la organizacidn interna del contratista, la disponibilidad de personal
especializado, la gestion logistica de bienes y repuestos, la adecuada ejecucion técnica de las actividades y la
implementacidn de los controles de seguridad requeridos fueron asignados principalmente al contratista, mientras que
aquellos asociados a decisiones institucionales, disponibilidad de equipos o condiciones propias de la Entidad fueron
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asumidos por esta Ultima o distribuidos entre las partes cuando su administracién dependiera de actuaciones
concurrentes.

Se precisa que la distribucién de riesgos contenida en el presente documento no exime a las partes del cumplimiento
de las obligaciones legal y contractualmente asumidas, ni releva al contratista de la responsabilidad inherente a la
correcta ejecucion del objeto contractual, quien debera adoptar todas las medidas técnicas, administrativas, operativas
y de gestion necesarias para garantizar la prestacidn oportuna y eficiente de los servicios contratados.

Los riesgos identificados, su valoracién, asignacion, tratamiento y mecanismos de seguimiento se encuentran
desarrollados detalladamente en el Anexo No. 1 - Matriz de Riesgos, documento que forma parte integral de los
presentes estudios previos.

ANEXO No. 1 MATRIZ DE RIESGOS

La supervision del contrato realizara seguimiento permanente a los riesgos identificados durante toda la ejecucion
contractual, verificando la efectividad de los controles establecidos, la adecuada implementacién de las medidas de
tratamiento definidas y la necesidad de adoptar acciones complementarias cuando se presenten cambios en las
condiciones inicialmente previstas. Asimismo, efectuara la revision periodica de la materializacién de eventos de riesgo,
la suficiencia de los mecanismos de mitigacién implementados y la adecuada distribuciéon de responsabilidades
establecida en la matriz correspondiente.

En consecuencia, la Entidad considera que los riesgos identificados corresponden a los eventos previsibles que
razonablemente pueden afectar el proceso de contratacion y la ejecucion contractual, encontrandose debidamente
analizados, valorados y asignados a la parte que se encuentra en mejor capacidad para administrarlos, prevenir su
ocurrencia o mitigar sus efectos, garantizando de esta manera el equilibrio econémico del contrato, la adecuada gestién
de los recursos publicos y el cumplimiento de los fines estatales perseguidos con la presente contratacion.

9. ANALISIS DE GARANTIAS A EXIGIR EN LA CONTRATACION

De conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Ley 1474 de
2011 y las demas disposiciones aplicables, el contratista debera constituir a favor del Instituto Nacional de Salud -
INS una Garantia Unica que ampare el cumplimiento integral de las obligaciones derivadas del contrato, de acuerdo
con los riesgos inherentes a la naturaleza del objeto contractual, relacionado con el objeto contractual del presente
estudio previo.

Dado que la contratacion corresponde a actividades que implican intervencion directa sobre infragstructura critica, los
riesgos se concentran principalmente en el cumplimiento técnico, la calidad del servicio y el funcionamiento adecuado
de los equipos intervenidos, por lo cual se estableceran los siguientes amparos, cuantias y vigencias:

TIPO DE AMPARO/GARANTIA A(‘SPIII":?)A % DE AMPARO VIGENCIA
, - Del valor total del | Por el término de ejecucién del
0
Garantia de Cumplimiento S 20% contrato contrato y doce (12) meses mas
Garantia de Calidad y correcto S 20% Del valor total del | Por el término de ejecucion del
funcionamiento de los bienes ° contrato contrato y doce (12) meses mas
Garantia de Calidad del servicio 5| 20% Del valor total del | Por el término de ejecucién del
° contrato contrato y seis (6) meses mas
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Garantia de salarios, prestaciones
sociales e indemnizaciones

Del valor total del | Por el término de ejecucién del
contrato contrato y tres (3) afios mas

SI‘S%‘

PARAGRAFO PRIMERO: EL CONTRATISTA se compromete a constituir las garantias pactadas, las cuales deberan
ser allegadas al contrato electronico dentro de los tres (3) dias habiles siguientes al perfeccionamiento del contrato.
PARAGRAFO SEGUNDO: EL CONTRATISTA debera mantener las garantias en plena vigencia y validez en los
términos expresados en esta clausula y en lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015. En los
casos en que se prorrogue el plazo de ejecucion y/o adicione el valor del contrato, EL CONTRATISTA se compromete
a ampliar las garantias constituidas por el plazo o valor resultante. El hecho de la constitucién de estos amparos no
exonera a EL CONTRATISTA de las responsabilidades legales en relacion con los riesgos asegurados.

PARAGRAFO TERCERO EL CONTRATISTA debera garantizar que las pdlizas que se constituyan se encuentren
vigentes al momento de la liquidacion del contrato, razon por la cual, vencido el plazo contractual, es obligacion de éste
tramitar su ampliacién, procurando que la liquidacion se realice dentro del término que se pacte para la garantia de
cumplimiento, esto en virtud de lo dispuesto en el Decreto 1082 de 2015 Articulo 2.2.1.2.3.1.1y 2.2.1.2.3.1.12.

Notas aclaratorias:

1. La garantia unica debera ser expedida por una compafiia de seguros legalmente autorizada para operar en
Colombia y debera indicar como asegurado y beneficiario al Instituto Nacional de Salud — NIT 899.999.403-4,
de conformidad con los amparos exigidos en el presente proceso contractual.

2. El contratista debera mantener vigente la garantia unica durante toda la ejecucion del contrato y hasta la
liquidacion final, cuando aplique.

3. ElInstituto Nacional de Salud se reserva el derecho de verificar en cualquier momento la suficiencia, validez y
vigencia de las garantias presentadas por el contratista. En caso de que se presenten variaciones en el riesgo,
modificaciones en el valor o plazo contractual, o se evidencie la necesidad de fortalecer la cobertura, el Instituto
podréa requerir al contratista la ampliacion, modificacién o reposicion de la garantia, segun corresponda, dentro
del término que para tal efecto se le indique. El contratista estara obligado a realizar dichos ajustes, con el fin
de mantener la garantia vigente y suficiente durante toda la ejecucion y hasta la liquidacién del contrato.

Justificacion técnica y juridica:

La configuracion de los amparos y sus porcentajes se encuentra alineada con la naturaleza técnica del contrato y los
lineamientos de la Agencia Nacional de Contratacion Publica - Colombia Compra Eficiente, para contratos de
servicios técnicos especializados. Estos amparos garantizan la proteccion integral del Instituto frente a posibles
incumplimientos, defectos de calidad o afectaciones derivadas de la ejecucion de las actividades cientificas y
tecnoldgicas contratadas, sin imponer cargas desproporcionadas al contratista.

10. COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion” version CCE-EICP-MA-07 V2
08-11-2024 publicado por Colombia Compra Eficiente, sefiala que las entidades estatales no deben hacer el anélisis
para los procesos de contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacidn directa y de minima
cuantia.

1. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES
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En cumplimiento de la Politica Nacional de Compras Publicas Sostenibles, de los lineamientos establecidos por el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, asi como de las directrices institucionales contenidas en el POE-A02-
0000-002 Solicitudes de Adquisicion de Bienes y Servicios - Anexo 2. Criterios Ambientales para la Adquisicion
de Bienes y Servicios del Instituto Nacional de Salud, se realizé el analisis de los aspectos ambientales asociados
al presente proceso de contratacion, con el fin de incorporar criterios orientados a la prevencion, mitigacién y control de
los impactos ambientales que puedan derivarse de su ejecucién.

Teniendo en cuenta que el objeto contractual comprende la prestacidn de servicios especializados de mantenimiento
preventivo y correctivo, calibracion, verificacion, calificacién, diagnostico técnico, suministro e instalacién de repuestos
y demés actividades asociadas al aseguramiento metroldgico de equipos de laboratorio, produccién, cadena de frio y
sistemas complementarios, se identificd que durante la ejecucién contractual pueden generarse impactos ambientales
relacionados con el consumo de energia y recursos naturales, la generacién de residuos ordinarios y peligrosos, el
manejo de componentes eléctricos y electronicos, la utilizacion de sustancias quimicas, la generacion de emisiones
asociadas a actividades de mantenimiento y la disposicion final de elementos sustituidos o retirados de operacion.

En consecuencia, la Entidad considera necesario que el contratista adopte buenas practicas ambientales y medidas de
gestion sostenible durante toda la ejecucién contractual, orientadas a prevenir la contaminacién del suelo, agua y aire,
promover el uso eficiente de recursos, asegurar una adecuada gestién de residuos y garantizar el cumplimiento de la
normativa ambiental vigente, asi como de los procedimientos internos establecidos por el Instituto Nacional de Salud.

En desarrollo de lo anterior, el contratista debera implementar las medidas de manejo ambiental que resulten aplicables
alas actividades contratadas, asegurando el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios vigentes en materia
ambiental, de residuos peligrosos, residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), uso eficiente de recursos y
sostenibilidad ambiental.

Particularmente, durante la ejecucion contractual debera:

e Garantizar la aplicacion de controles y buenas practicas orientadas a minimizar el consumo de agua, energia
y demas recursos requeridos para la prestacion del servicio.

e Dar cumplimiento a la normatividad ambiental vigente aplicable al manejo, almacenamiento, transporte y
disposicion final de residuos ordinarios, especiales, peligrosos y residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE).

o Gestionar adecuadamente los repuestos, componentes, accesorios, elementos retirados de operacion y demas
residuos generados durante la ejecucion contractual, evitando impactos ambientales adversos.

o Evitar vertimientos o liberacién de sustancias potencialmente contaminantes a redes hidrosanitarias,
alcantarillado, suelos o cualquier otro componente ambiental.

o Garantizar que el personal asignado a la ejecucion del contrato conozca y aplique los procedimientos
institucionales en materia de gestion ambiental, seguridad y atencion de emergencias.

e Priorizar, cuando técnica y econémicamente resulte viable, el uso de materiales, empaques, insumos y
productos con caracteristicas ambientales favorables, incluyendo materiales reciclables, reutilizables o
provenientes de fuentes sostenibles.

e Cumplir los lineamientos institucionales asociados a la gestion ambiental, manejo de residuos y control de
emergencias vigentes en el Instituto Nacional de Salud durante su permanencia en las instalaciones de la
Entidad.

De conformidad con el analisis realizado y considerando las caracteristicas del objeto contractual, los criterios
ambientales especificos aplicables al presente proceso se encuentran desarrollados en los cuadros siguientes, los
cuales forman parte integral de los presentes estudios previos:
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EQUIPOS ELECTRICOS, ELECTRONICOS Y REPUESTOS EQUIPOS DE
LABORATORIO
BIEN O SERVICIO:

(Equipos y suministros de sistemas, impresoras laser, discos duros externos,
equipos de computo, aire acondicionado, refrigerador, congelador, nevera,
equipo de laboratorio, horno secador, microscopio, trifasicas, etc.)

ASPECTO  AMBIENTAL
ASOCIADO:

Generacion de emisiones atmosféricas (gases CFC), generacion de residuos.

IMPACTO  AMBIENTAL
ASOCIADO:

Contaminacion del aire, contaminacién de suelo.

CRITERIO AMBIENTAL

Garantizar que se cuentan con las medidas necesarias para evitar la contaminacion
ambiental durante sus operaciones

Garantizar que durante la instalacion de equipos eléctricos y electrénicos acogen
las buenas practicas y controles operacionales ambientales en materia de
disminuciéon de consumo de agua y energia, manejo de residuos, control de
emisiones atmosféricas y vertimientos y medidas de proteccion de fauna y flora,
establecidas en el INS y en la normatividad ambiental y sanitaria vigente.

Evitar el uso de sustancias peligrosas en los aparatos eléctricos y electrénicos (por
ejemplo: plomo, mercurio o cadmio), de acuerdo a las estrategias propuesta en la
Politica Nacional Gestion Integral de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos
del 2017.

Garantizar el manejo ambientalmente seguro de los residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE), con el fin de prevenir y minimizar cualquier impacto sobre la
salud y el ambiente, de acuerdo al Decreto 248 del 2018.

Garantizar la gestion adecuada de los residuos no peligrosos, generados en la
instalacién de equipos eléctricos y electronicos en el INS, de acuerdo al cddigo de
colores y a los lineamientos del proceso de gestiéon ambiental del INS.

Contar con certificado del equipo donde se evidencia que no contiene PVC o posee
la menor cantidad en comparacién con modelos de la misma categoria.

Preferir que el empaque de los productos, sean en material reciclable o
biodegradable (Cajas de carton, etc.), residuos agroindustriales, fibras recicladas,
madera proveniente de fuentes sostenibles, un mix de las anteriores

Evitar utilizar icopor para el empaque del producto.

Evitar vertimientos de sustancias peligrosas o residuos peligrosos a las redes
hidrosanitarias o de alcantarillado, en el momento que se realizan las instalaciones
de equipos eléctricos y electrénicos en el INS.

Contar con la ficha técnica donde garantizan que el equipo cumple con norma
técnica de bajo consumo energético (p.e. Energy Star o su equivalente).
Requerimientos de eficiencia energética deben de analizarse en encendido,
hibernacion y apagado.

Presentar las especificaciones técnicas o certificados como productos que protegen
el medio ambiente o sellos verdes.

Acatar los planes de accion y procedimientos operativos normalizados establecidos
en el plan de emergencias vigente del INS, durante la permanencia en las
instalaciones de la Entidad.

BIEN O SERVICIO:

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE LABORATORIO

ASPECTO  AMBIENTAL

Consumo de energia, consumo de agua y generacion de residuos peligrosos de tipo
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ASOCIADO: administrativos.
IMPACTO  AMBIENTAL Contaminacion del suelo y agotamiento de los bienes y/o servicios naturales
ASOCIADO: yas ! '

Garantizar que se cuentan con las medidas necesarias para evitar la contaminacién
ambiental durante sus operaciones.

Entregar acta de capacitacion del personal donde debe recibir induccion sobre sus
labores y como desarrollarlas de manera responsable para su salud y el medio
ambiente.

Garantizar que el prestador de servicio acoge las buenas practicas y controles
operacionales ambientales en materia de disminucion de consumo de agua y
energia, manejo de residuos, control de emisiones atmosféricas y vertimientos y
medidas de proteccion de fauna y flora, establecidas en el INS y en la normatividad
ambiental y sanitaria vigente.

Garantizar la gestiéon adecuada de los residuos no peligrosos, generados en el
servicio de acuerdo al codigo de colores y a los lineamientos del proceso de gestion
ambiental del INS.

Presentar el plan de Gestion integral para los residuos peligrosos generados en su
actividad, segun lo establecido en el Decreto 1076 de 2015 o norma que los
sustituya o modifique.

Evitar vertimientos de sustancias peligrosas o residuos peligrosos a las redes
hidrosanitarias o de alcantarillado, en el momento del mantenimiento de los equipos
de laboratorio en el INS.

Contar con las fichas de seguridad de las sustancias quimicas a emplear y su
respectiva etiqueta que indique las condiciones de peligrosidad, preferiblemente
con el sistema globalmente armonizado.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos de sostenibilidad ambiental, si durante
la prestacion del servicio es necesario cambiar algin equipo

Acatar los planes de accion y procedimientos operativos normalizados establecidos
en el plan de emergencias vigente del INS, durante la permanencia en las
instalaciones de la Entidad.

CRITERIO AMBIENTAL

Finalmente, el supervisor del contrato verificard durante la ejecucién contractual el cumplimiento de los criterios
ambientales definidos para el presente proceso, pudiendo requerir al contratista los soportes, registros, certificados o
evidencias que permitan demostrar la adecuada implementacion de las medidas de sostenibilidad ambiental exigidas
por la Entidad y por la normativa aplicable.

12 SEGURIDADYSALUDENELTRABAJO

En cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 1072 de 2015 y de los lineamientos institucionales establecidos en el
procedimiento POE-A01-2014-001 "Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo", la Entidad efectué el anélisis de
los riesgos asociados a las actividades que seran desarrolladas durante la ejecucion contractual, con el fin de determinar
los requisitos minimos de Seguridad y Salud en el Trabajo aplicables al presente proceso.

Considerando que el objeto contractual comprende actividades de mantenimiento preventivo y correctivo, diagndstico
técnico, calibracién, verificacion, calificacion, instalacion, ajuste, reparacién y suministro de repuestos para equipos de
laboratorio, produccién y demas sistemas asociados, se identificé la posible exposicion del personal del contratista a
peligros de naturaleza mecanica, eléctrica, locativa, ergondmica, fisica, quimica y bioldgica, asi como a riesgos



- Version 11
Ierirero ROCESO ESTUDIOS PREVIOS
S SELECCION MiNIMA CUANTIA 2019-10-04
» NACIONAL DE  ADQUISICION DE i
SALUD BIENES Y SERVICIOS FOR-A02.0000-012 Pagina 52 de 57

derivados de la manipulacién de herramientas, equipos energizados, componentes mecanicos, sustancias quimicas,
actividades de transporte interno de equipos y desplazamientos dentro de las instalaciones del Instituto Nacional de
Salud.

De igual manera, durante la ejecucion contractual podrian desarrollarse actividades que requieran la aplicacién de
procedimientos de trabajo seguro, controles operacionales especificos y, eventualmente, la ejecucion de tareas
catalogadas como de alto riesgo, tales como trabajos eléctricos, trabajos en alturas, intervencién de sistemas
energizados, manipulacion de sustancias quimicas o actividades que impliquen riesgos particulares para las personas,
los equipos o la infraestructura institucional.

En consecuencia, la Entidad considera indispensable que el contratista garantice la implementacion efectiva de su
Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST), asegurando el cumplimiento de la normativa vigente,
la afiliacién y cobertura de todo el personal que participe en la ejecucion contractual, la identificacion y control de
peligros, la gestion de los riesgos laborales derivados de las actividades contratadas y la adopcion de las medidas
preventivas necesarias para proteger la vida, la salud e integridad de sus trabajadores, contratistas y terceros que
puedan verse afectados por las actividades objeto del contrato.

Asimismo, el contratista seré responsable de suministrar a sus trabajadores los elementos de proteccion personal
requeridos, garantizar su capacitacion y competencia para el desarrollo seguro de las actividades asignadas,
implementar los controles operacionales necesarios segun la naturaleza de los riesgos identificados y cumplir los
procedimientos, protocolos, instructivos y demas disposiciones de Seguridad y Salud en el Trabajo establecidos por el
Instituto Nacional de Salud durante su permanencia en las instalaciones de la Entidad.

Como resultado del presente andlisis, el contratista debera cumplir las obligaciones y requisitos de Seguridad y Salud
en el Trabajo definidos en el Anexo 1 del POE-A01-2014-001 "Gestién de Seguridad y Salud en el Trabajo", asi como
las obligaciones especificas que se relacionan a continuacién y aquellas que resulten aplicables de acuerdo con las
actividades efectivamente ejecutadas durante la vigencia contractual:

Suministrar a Seguridad y Salud en el Trabajo del Instituto, la siguiente informacion por intermedio del
supervisor del contrato:

1. La Autoevaluacién de Estdndares Minimos exigida en la resolucién 0312 de 2019 o la norma que la modifique,
adicione o sustituya.

2. Diligenciar el FOR-A01.0000-021 Andlisis de Trabajo Seguro (ATS), para las tareas de bajo y alto riesgo que
ejecute, de acuerdo a la instruccion de SST.

3. Diligenciar el FOR-A01.0000-022 Permiso de Trabajo, para las tareas de alto riesgo que ejecute, de acuerdo a la
instruccion de SST.

4. Aplicar las listas de chequeo que se deriven de los programas de gestion SST, para las tareas de alto riesgo que
ejecute, de acuerdo a la instruccién de SST.

5. Certificados de afiliacién a la ARL de sus trabajadores (planilla web).

6. Listados actualizados permanentemente (entrega inicial al inicio del contrato y cada vez que rote el personal), con

la relacién completa de los cargos del personal del contratista autorizado para laborar en las instalaciones de la

entidad, que incluya la informacion de identificacion del trabajador (nombre, cedula, cargo), nombre del contacto en

caso de emergencia y teléfono, nombre de la EPS y ARL, tipo sangre y RH, trabajos que se le asignara.

Cronograma con las actividades a realizar durante la ejecucion del contrato (aplica a contratos de obra).

8. Matriz de Identificacion de Peligros y Riesgos Laborales para la labor a desarrollar en el contrato. Informar sobre
las medidas de prevencién necesarias que va a aplicar para cada riesgo en el lugar de trabajo (en la fuente, en el
medio y en el trabajador).

~
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9. Informacién sobre los Equipos y Elementos de Proteccidén Personal (EPP) que se van a emplear para la labor
contratada.

10. Estandares de seguridad definidos por la empresa contratista para el desarrollo de la actividad de alto riesgo
(cuando aplique).

11. Lista de sustancias quimicas con las cuales va a trabajar, asi como la respectiva hoja de seguridad, y el uso o
manipulacién que se le dara durante el contrato (cuando aplique).

Analisis de aplicacion de Analisis de Trabajo Seguro - ATS y Permisos de Trabajo

Teniendo en cuenta la naturaleza de las actividades contempladas en el objeto contractual, la Entidad identifico que
durante la ejecucion podran desarrollarse labores de diferente nivel de riesgo, desde actividades de inspeccion,
diagnéstico, verificacién, calibracion o acompafiamiento técnico de baja complejidad, hasta actividades de
mantenimiento correctivo, instalacion, reparacién o intervencion de equipos que involucren riesgos mecanicos,
eléctricos, quimicos, ergondémicos o locativos.

En consecuencia, el contratista debera implementar los mecanismos de identificacién, evaluacion y control de peligros
establecidos en su Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo, asi como aquellos definidos por el Instituto
Nacional de Salud, garantizando que la documentacion preventiva exigida sea proporcional al nivel de riesgo de la
actividad a ejecutar.

Aplicacion del Analisis de Trabajo Seguro - ATS

El formato FOR-A01.0000-021 "Analisis de Trabajo Seguro (ATS)" deberé diligenciarse previamente a la ejecucion de
actividades que involucren peligros identificables y requieran la definicion de controles especificos para prevenir
accidentes de trabajo o incidentes operacionales. El ATS sera exigible para actividades de mantenimiento, reparacién,
instalacion, desinstalacion, calificacion, intervencion técnica, manipulacion de herramientas, uso de equipos especiales
y demas tareas que impliquen riesgos para las personas, los equipos o las instalaciones.

Para actividades de caracter administrativo, documental, de inspeccidn visual o aquellas que no impliquen exposicion a
peligros significativos, el Supervisor podra determinar que no resulta necesario su diligenciamiento.

Aplicacién del Permiso de Trabajo

El formato FOR-A01.0000-022 "Permiso de Trabajo" debera diligenciarse Unicamente cuando la actividad corresponda
a trabajos de alto riesgo o cuando las condiciones operativas exijan autorizacion formal previa por parte de la Entidad.

Entre otras, se consideran actividades sujetas a Permiso de Trabajo:

Trabajos en alturas.

Trabajos eléctricos sobre circuitos energizados o con riesgo eléctrico.

Trabajos en caliente que generen chispa, llama, calor o ignicion.

Trabajos en espacios confinados.

Actividades de montaje o intervencion de infraestructura que impliquen riesgos especiales.

Actividades con sustancias quimicas peligrosas cuando asi lo determine Seguridad y Salud en el Trabajo.
Cualquier otra actividad que, por sus caracteristicas, sea clasificada por el INS como tarea de alto riesgo.

Para efectos de lo anterior, se establecen las siguientes aclaraciones en relacion a los niveles de riesgo:
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Nivel de Actividades tipicas dentro del objeto Permiso de Trabajo
Riesgo contractual ATS FOR-A01.0000-021 | "rop a01.0000-022
Inspeccion  visual, levantamiento de | No aplica de manera
inventarios, revision documental, verificacion | obligatoria.  Podra  ser
. de informacion técnica, elaboracion de | requerido por SST o la .
Bajo o . - .y No aplica.
diagnosticos preliminares, seguimiento de | supervision cuando se
actividades, recepcidn o entrega de equipos | identifiquen  condiciones
sin intervencion técnica. particulares de riesgo.
Mantenimiento  preventivo,  calibracién, | Aplica. Debe identificarse
verificacion metroldgica, calificacion, ajustes | previamente la secuencia .
. o g . No aplica normalmente,
mecanicos  menores,  sustitucion  de | de actividades, peligros, o
. . : - . salvo que la actividad
Medio | componentes simples, instalacion de | riesgos y  controles | L
. . J . . involucre condiciones de
accesorios, intervencion de  equipos | requeridos para la .
: . R alto riesgo.
desenergizados, uso de herramientas | ejecucion  segura  del
manuales o eléctricas portatiles. trabajo.
Trabajos en alturas, trabajos eléctricos con
riesgo de contacto directo o indirecto, trabajos
en caliente con generacidn de chispa o llama,
espacios confinados, actividades de montaje
Alto 0 desmontaje comple!as, mampulaqon de Aplica obligatoriamente. | Aplica obligatoriamente.
sustancias quimicas peligrosas,
intervenciones en sistemas energizados,
actividades que requieran bloqueo vy
etiquetado (LOTO) u otras definidas como
criticas por SST.
Actividades simultaneas que combinen varios . . .
. . . . Aplica obligatoriamente
riesgos de alto impacto, intervenciones en o .
. . " . con autorizacién previa
Especial | areas criticas del INS, trabajos que puedan . . . .
- R ) Aplica obligatoriamente. | del area responsable,
o critico | afectar la operacidn institucional, trabajos que . .
. . . supervisor y Seguridad y
requieran controles especiales definidos por 3 .
SST. alud en el Trabajo.

Para efectos de la ejecucién contractual, las actividades desarrolladas por el contratista deberan clasificarse de acuerdo
con su nivel de riesgo. El diligenciamiento del formato FOR-A01.0000-021 Andlisis de Trabajo Seguro (ATS) sera
obligatorio para aquellas actividades que impliquen la identificacion previa de peligros, evaluacién de riesgos y definicion
de medidas de control. Por su parte, el formato FOR-A01.0000-022 Permiso de Trabajo sera exigible para la ejecucion
de tareas catalogadas como de alto riesgo o aquellas que, por sus condiciones operativas, requieran autorizacion formal
previa por parte del Instituto Nacional de Salud. La clasificacion definitiva de cada actividad sera determinada por el
supervisor del contrato y/o por el &rea de Seguridad y Salud en el Trabajo, de conformidad con las caracteristicas
particulares de la labor a ejecutar y los riesgos identificados durante la planeacion o ejecucion contractual.
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Otros requerimientos adicionales son:

1.

o B w

Participar en el proceso de Induccion de Seguridad y Salud en el Trabajo (El supervisor debe informar a SST sobre
la fecha de inicio del contrato para programar previamente la induccion).

Toda sustancia quimica utilizada durante la ejecucién contractual debera encontrarse identificada conforme al
Sistema Globalmente Armonizado (SGA), contar con Ficha de Datos de Seguridad (FDS) vigente y mantenerse
disponible para consulta durante la ejecucion de las actividades.

Conocer previamente las vias de evacuacion y puntos de encuentro del Instituto en caso de emergencia.

Cumplir con los requisitos definidos por parte de seguridad fisica para el control de acceso.

Contar con las herramientas, instrumentos de medicidn, patrones, equipos de ensayo, elementos de proteccion
personal y demas recursos técnicos necesarios para la correcta ejecucién de las actividades contratadas,
garantizando que se encuentren en adecuado estado de operacién, mantenimiento y, cuando aplique, con
certificados de calibracion vigentes. Asimismo, debera disponer de personal competente, capacitado y autorizado
para la ejecucion de las actividades objeto del contrato.

Cumplir con la normatividad vigente aplicable a las actividades de alto riesgo que eventualmente deban
desarrollarse durante la ejecucidn contractual, incluyendo, entre otras, trabajos en alturas, riesgo eléctrico, espacios
confinados, trabajos en caliente, izaje de cargas y actividades con sustancias quimicas peligrosas, implementando
los controles y permisos de trabajo que resulten aplicables.

Cuando las actividades contratadas impliquen la ejecucion de tareas clasificadas como de alto riesgo, el contratista
deberé acreditar la aptitud médica ocupacional vigente del personal asignado, de conformidad con los riesgos a los
cuales estara expuesto y con los lineamientos establecidos en su Sistema de Gestidn de Seguridad y Salud en el
Trabajo.

Cuando la magnitud de las actividades o la evaluacidén de riesgos realizada por la Entidad asi lo requiera, el
contratista debera designar un responsable de Seguridad y Salud en el Trabajo que coordine la implementacion de
los controles definidos para la ejecucidn contractual.

Si el contratista debe laborar fuera del horario, debe tener autorizacion de la entidad, tiempo en el cual debe cumplir
con todas las normas de SST.

Durante el desarrollo de los trabajos:

1.

il

Cumplir todas las recomendaciones procedimientos y requisitos de Seguridad y Salud en el Trabajo estipulados en
el presente anexo.

Cumplir con las normas de comportamiento y seguir los protocolos y procedimientos de cada grupo o laboratorio
del Instituto.

Asistir a las reuniones que se citen para seguimiento al cumplimiento de las normas de SST.

La empresa o persona contratista no permitira a su personal el uso de cadenas, anillos, relojes, pulseras, durante
la ejecucién de los trabajos (aplica a contratos de obra 0 mantenimiento).

La empresa contratista no permitira a su personal el consumo de alimentos durante la ejecucion de los trabajos. El
consumo de alimentos debera hacerse en los lugares establecidos para ello por el Instituto.

La empresa contratista no permitira a su personal fumar durante la ejecucion de los trabajos, ni el ingreso a laborar
o desarrollar trabajos bajo la influencia de alcohol o drogas. En caso de detectarse el trabajador del contratista
debera ser retirado.

La empresa contratista no permitira a su personal el uso del celular durante las labores operativas. El contratista
deberd permanecer con la identificacion y el uniforme distintivo de la empresa a la que pertenece, mientras
permanezca en la entidad.

El contratista debera utilizar siempre los equipos y elementos de proteccidn personal basicos y especializados que
apliquen de acuerdo a las labores a desarrollar (dotacién u overol, botas de seguridad, guantes, protector auditivo,
protector visual y respiratorio, protector de cabeza si aplica). La empresa contratista es responsable por dotar los
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22,
23.
24,
25.

26.

elementos adecuados para la labor, asi como de verificar su correcto uso entre los trabajadores, el empleado debe
utilizar correctamente estos equipos, no se permitira el uso de tenis (aplica para contratos de obra 0 mantenimiento).
Los EPP utilizados por el personal contratista deben cumplir las especificaciones técnicas exigidas tanto por la
legislacion colombiana como por normas técnicas nacionales o internacionales. Se podra verificar los registros de
entrega de EPP por parte del Instituto.

Todo el personal contratista que durante su labor este expuesto a material particulado, gases, humos y vapores
debera utilizar minimo un Respirador N95 que cumpla con las normas técnicas aplicables para el modelo indicado
para la exposicion: ICONTEC, ANSI, ASTM, OSHA.

Cuando la exposicién a contaminantes respiratorios sea mayor, y Seguridad y Salud en el Trabajo de la entidad lo
considere necesario, se exigird al personal contratista el uso de proteccion respiratoria de otras especificaciones.
Todo el personal contratista debera usar guantes especificos en actividades que requieran el uso de herramientas
que generen riesgos como: cortadas, atrapamiento, machucones, entre otros.

Todo el personal contratista que durante su labor este expuesto a ruido permanente con intensidad menor igual o
mayor 85 0 méas decibeles, debe utilizar proteccidn auditiva.

Al levantar objetos utilizar el método correcto, no use posturas forzadas, buscar ayudas mecénicas en lo posible
para manejo de cargas.

Todo personal contratista debera cumplir todas las normas sobre manipulacion de pesos de la legislacion
colombiana, esto es, para hombres: levantamiento de pesos no mayores de 25 kg y transporte en hombro méximo
50 kg; para mujeres: levantamiento de pesos no mayores de 12,5 kg y transporte en hombro maximo 25 kg.

Para manipulacion de pesos mayores a los estipulados en el item anterior, la empresa contratista debera proveer
ayudas mecanicas a sus trabajadores.

Reportar inmediatamente cualquier incidente, accidente de trabajo o condicion insegura que ocurra durante la
gjecucion contractual al supervisor del contrato, al area de Seguridad y Salud en el Trabajo del INS y a la
Administradora de Riesgos Laborales correspondiente. El contratista seré responsable de adelantar la investigacion
del evento, implementar las acciones correctivas y remitir los soportes correspondientes a la Entidad cuando sean
requeridos.

Mantener los equipos de emergencia y contra incendio del INS libres de obstaculos y usarlo en caso de incendio
solamente. La empresa o persona contratista no podréa obstruir equipos y sefializacién como extintores y gabinetes
contra incendio, entre otros.

Atender los llamados de emergencia y evacuar en caso de ser necesario. Si durante la permanencia de la empresa
0 persona contratista en la entidad se presenta una emergencia, el personal contratista debera acatar las 6rdenes
dadas por cualquier persona integrante de la brigada de emergencias. La empresa o persona contratista debera
acatar la sefializacion de emergencias presente.

Cuando la naturaleza, duracién, complejidad o ubicacion de las actividades lo requieran, el contratista debera
disponer de los equipos de atencion de emergencias, primeros auxilios y control inicial de incendios definidos en la
evaluacion de riesgos correspondiente.

Respetar y obedecer la sefializacion y demarcacion existente en la entidad, asi mismo colocar todas las cintas y
sefalizaciones necesarias y delimitar su area de trabajo cuando aplique.

Eliminar o corregir las condiciones inseguras del &rea donde va trabajar, prevenir los actos inseguros en el trabajo.
Mantener limpio y en orden las areas de trabajo y en los sitios de almacenamiento.

Seguir las recomendaciones que haga la entidad por intermedio de Seguridad y Salud en el Trabajo o el Supervisor
del Contrato, al realizar inspecciones de control.

El contratista estara obligado a retirar de la entidad al personal a su cargo que no cumpla con las normas de
seguridad y salud en el trabajo definidas por el INS.

Cuando las actividades impliquen intervencién de equipos energizados o con fuentes de energia peligrosas, el
contratista debera implementar procedimientos de bloqueo, etiquetado, aislamiento y verificacion de energias
peligrosas, de conformidad con los riesgos identificados y las buenas practicas de seguridad aplicables.
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27. El contratista sera responsable de la recoleccion, segregacion, almacenamiento temporal y disposicion final de los
residuos generados por sus actividades, incluidos repuestos retirados, consumibles, baterias, componentes
electrénicos, filtros, lamparas y demas elementos que puedan constituir residuos especiales o peligrosos, de
conformidad con la normatividad ambiental vigente.

Si el contratista o subcontratista efectiia tareas de alto riesgo dentro de su objeto contractual, debera cumplir
adicionalmente:

—_

Cumplir las normas para trabajo en alturas establecidas en la legislacion vigente (Resolucion 4272 de 2021, o la
norma que la modifique sustituya o adicione).

o

En operaciones de mantenimiento que requieran aislamientos de proceso y/o energia (procesos eléctricos,
mecanicos, etc.), colocar sistemas de bloqueo y etiquetado, cuando asi se necesite.

Al finalizar los trabajos:
1. Dejar en perfecto orden y aseo el area de trabajo intervenida.

Nota: La Entidad identific6 como riesgo previsible la ocurrencia de accidentes de trabajo durante la ejecucion de las
actividades contratadas. En consecuencia, dicho riesgo fue asignado al contratista por encontrarse en mejor posicion
para administrarlo mediante la implementacion de su Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo, la
capacitacion de sus trabajadores, el suministro de elementos de proteccion personal, la aplicaciéon de procedimientos
de trabajo seguro y el cumplimiento de la normativa vigente en materia de riesgos laborales, sin perjuicio de las
actividades de supervisién y seguimiento que realizara la Entidad durante la ejecucién contractual.

13. SUPERVISION DEL CONTRATO

Quien ejercera la supervision sobre la ejecucion y cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato, de conformidad
con los presupuestos determinados por la Ley 1474 de 2011 en sus articulos 83 y 84, y Resolucién No. 064 del 30 de
enero de 2017 seré:

El Coordinador del Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccién.

Nota: Cuando el supervisor sea un Director, Coordinador o Jefe de Area/Direccién/Grupo la responsabilidad estara en
cabeza de quien lo remplace en el cargo.

14. RESPONSABLES

Dependencia que solicita, Supervisor:

[ .n,__,__,._...-_.r“-.é—-—-"-'—- -
EDWIN ALBERTO MELO GONZALEZ ]
COORDINADOR GRUPO EQUIPOS DE LABORATORIO Y PRODUCCION

Elaboré: Rony Kevin Montoya Vargas/ Contratista del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccién, rmontoya@ins.gov.co

ANEXO NO 1: MATRIZ DE RIESGOS
ANEXO NO 2: FICHA TECNICA
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