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Bogota D.C, septiembre de 2021

Doctor
ROY-LUIS:GALINDO WEHDEKING
Secretario General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
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Respetado Doctor Galindo: v : v T

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacibn me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccién de Contratacién directa, con el fin de ejecutar el
siguiente.objeto. Prestar los servicios de soporte, validacion del desempefio técnico on.line, y
participacién_en_pruebas_interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los dispositivos
meédicos analizados con los equipos _marca _Enersol del grupo de laboratorio fisico-mecanico de
dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima.
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No. de Ticket: 3129

El plazo p_ara’-sétisfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta el dia 17 de diciembre de 2021.

Para tal efecto adjunto a esta soficitud los siguientes documentos:
coedT UL s :
7 217 Estudios previos:
2. Andlisis del sector
3. Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el
presupuesto oficial)
4. Documentos soportes del contratista

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Edna Carime Diaz Sanabria -
ediazs@invima.gov.co , quien estd en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso vy
suministrar la informacién y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

AMELIA VFLASCO CORREDOR
Jefe de Oficina
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

A
Elabor¢: Yeisson Blanco Lancheros
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FECHA: SEPTIEMBRE DE 2021
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1, DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
" MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESO DE CONTRATACION 5 S s

El lnsututo Namonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos de conformldad con Ias funcnones

asngnadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter. csentlfco y

tecnologlco con personeria juridica, autonomia administrativa y, patrimonio independiente, adscrito

al Mlmsterlo de Salud y Proteccién Socnal 'y.perteneciente al Sistema de Salud.! .

Su objet|vo conS|ste en actuar como institucion de referencia na0|ona| en matena samtarla y eJecutar

las polmcas formujadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social -en materia de vigilancia

sanitaria y de control de calldad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, .. dispositivos y elementos médico-quirtrgicos,- odontologlcos productos naturates
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y-en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2.Siendo asi; el
(nvima cuenta ¢ton jurisdiccién a nivel nacional.

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

"1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1893 y en las deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacién, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima}, y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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Es as
organ

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

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

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

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

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de |a entidad.

(...)

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cu1dados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para productos objeto de
vigilan_cia_, de acuerdo con la normatividad vigente.

(..) :

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes. -

(.)3

i que para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la
izacion del invima, mediante la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 “Por la

cual se crean los grupos internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima, y se determinan sus funciones” modificada parcialmente por la Resolucion No.
2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la Resolucién No. 2019003641 del 7 de Febrero de 2019,

en el

articulo 3° numeral 12.4 se asignaron algunas especificas al Grupo de Laboratorio Fisico-

Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de'la

prese

1.

w N

nte necesidad, se destacan las siguientes:

Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de andlisis fisico — mecanico de
dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los programas de inspeccion, wgulanc:la
y contro! y necesidades de las direcciones misionales.

Generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacioén, validacion y/o
verificacién de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios desugnados por el
Invima, para la realizacion de analisis fisico — mecénicos de dispositivos meédicos y otras
tecnologias, entre otras.

3 Articulo 4, ibidem
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Para el control de calidad de dispositivos médicos el Invima con su tnico laboratorio a nivel nacional
en ensayos, fisico-mecanicos adquirié equipos marca Enersol a través de contratacion directa en
marco de ciencia y tecnologia. En el afio 2010 con el contrato No. 779 se adquirié, el primer equipo
de alta tecnologia con el cual se realizé la evaluacion de la calidad de los condones. En 2011
mediante contrato No. 664 se compré equipo para ensayos de guantes y en el afio 2012 se
incursiond-con la compra de equipos para jeringas a través del contrato No. 599. Para el afio 2013
con el contrato No. 523 con la adquisicion de equipos de condones y jeringas se fortalecio el
portafolio de ensayos con el fin de estandarizar y verificar ensayos para obtener la acreditacion de
estos  mismos.. a, través del Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia = ONAC
paulatmamente y tener la capacidad del analisis de dispositivos médicos recibidos por el Programa
Demuestra la. Cahdad de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

A.nivel mternacnonal se han establecido parametros especificos para la realizacion del control de la
caludad y segurldad por lo cual, actualmente el Laboratorio Fisico-mecanico de DlSpOSItIVOS Médlcos
evalua dispositivos médicos de alto impacto dentro de la salud publica como jeringas, guantes
condones suturas,, equipos de macrogoteo, sondas Foley Adicional a ello, en el desarroiio . del
Programa,Nacional de Tecnovigilancia, se presenta dentro de,sus estadlstncas un alto reporte de
incidentes adversos.

Es por eIIo que actualmente se requnere que el Grupo ‘de Laboratorio Fxsnco Mecamco de
Dlsposmvos Médicos y Otras Tecnologias siga aumentando la cobertura en los’ registros sanitarios
a evaluar, y asi mismo la emision de resultados confiables. De igual manera, es necesario el
cumplimiento a requisitos de la norma ISO/IEC 17025 evaluada por el Orgamsmo Nacional de
Acreditacion.en Colombia — ONAC.. . : , . e e
Lo anterior se asegura mediante el soporte y validacion del desempefio técnico de los equipos
involucrados en los ensayos realizados a condones, guantes, y jeringas y demas productos de su
competencia, y finalmente la participacion de ensayos interlaboratorios que validan el
funcionamiento de los equipos marca Enersol.

Asi mismo, el uso continuo de estos equipos permite asegurar los parametros de calidad analitica
establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las
mediciones, generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales. Su
disefio especial y exclusivo en la estructura interna de los mismos ha permitido al laboratorio
desarrollar los métodos de analisis de acuerdo a la normatividad internacional.

Adicional a lo expuesto, el soporte y validacién del desempefio técnico de los equipos involucrados
en los ensayos del laboratorio facilitan el cumplimiento de los requisitos exigidos por las normas
aplicables al Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias asi:

. Norma ISO/IEC 17025:20174, en el numeral 6.4.5, denota: “El equipo utilizado para medicion
debe ser capaz de lograr la exactitud de la med/CIOn y/o la incertidumbre de medicién requeridas
para proporcionar un resultado valido”

* INTERNATIONAL STANDARD ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la compelencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, Switzerland.
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) Norma ISO 9001:2015%, requisito 7.1.5.2, se establece que “Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito o es considerada por la organizacién como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién. (...)"

Considerando la emergencia sanitaria actual generada por el Covid-19 en el mundo, el proveedor
Enersol® para el afio 2021 manifesté que proporcionara la prestacion del servicio de soporte y
validacién del desempefio técnico de manera virtual dado que los equipos marca Enersol tienen un
efecto significativo y directo en la validez de los resultados de los ensayos. Considerando que este
soporte es realizado por el fabricante de los equipos marca Enersol se garantiza que no interfiere en
el buen funcionamiento de los equipos.

Por lo anterior se hace necesario contratar el servicio de soporte y validacion del desempefio técnico
para los equipos marca Enersol, para el despliegue de las actividades que a continuacion se indican:

» Soporte técnico de los equipos marca Enersol ante el funcionamiento y las incidencias que se
presentan en el desarrollo de los ensayos. :

e Validacion del desempefio técnico y de las funcionalidades de los equipos marca Enersol
conforme a los resultados de los ensayos de verificacion realizados por el Laboratorio, de
acuerdo a los requisitos establecidos en el sistema integrado del INVIMA y en las normas de
acreditacién.

Ahora bien, se ha mencionado anteriormente, la importancia y justificacion del soporte y validacién
del desempefio técnico de los equipos marca Enersol, a continuacién se precisara la necesidad y
justificacion de la participacion del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias en ensayos inter-laboratorios, consistente en evaluar su competencia técnica y

asi garantizar la confiabilidad y veracidad, constituyendo una medida de aseguramiento de la cahdad‘

de los resultados analiticos emitidos por este laboratorio.

La participacion de los ensayos interlaboratorios son una herramienta de control externo de la
calidad, que son requeridos por los organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefio
de los laboratorios en determinado (s) ensayo(s) analitico(s) y dando garantia del cumplimiento del
aseguramiento de la calidad de los resultados confiables y veraces.

Mediante la participacion en estos inter-laboratorios se evalua la competencia técnica del laboratorio
y se da respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” establece en el requisito 7.7.1 que “ef
laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados.” Una de las herramientas para este control es la participaciéon en programas de ensayo

5 INTERNATIONAL STANDARD SO 9001:2015 Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos

8 ENERSOL PTY LTD se encuentra acreditado por la National Association of Testing Authorities, Australia. NATA en la
norma 1SO 17025:2005, cuenta con registros de validacion o confirmacion de métodos (5.4.5), procedimientos de
estimacion de la incertidumbre (5.4.6), documentacién de! control metrolégico de equipos (5.5), documentacién de la
trazabilidad metrolégica (5.6), documentacién del aseguramiento de la calidad de los resultados (5.9), documentacién de
la competencia del personal (5.2), documentacién de la adecuaciéon de instalaciones y sus condiciones ambientales (5.3)
y Auditorias del laboratorio de calibracién. (4.6.4 'y 4.14).
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‘ EI ONAC (Orgamsmo Nacsonal de Acredttacron en Co!ombna) defme como pohtrca evaluar y vigilar
fa’ competenua técnlca de los, Iaboratonos de ensayo, cahbramén Y, orgamsmos de rnspeccron
(Centros de Dlagnostlco Automotrrz CDA) para . producw resultados valldos a. través de Ia
partlcrpacuén en Ensayos de Aptltud con resultados satlsfactonos Los resultados reportados en ios
e;ercrcros intérlaboratorios deben ser propios y no obtenidds bajo subcontratacron “Ademas de'la
utilidad -y* "convemenma que srgmﬂca para los ‘laboratorios participar en -‘estos ejercicios -
rnterlaboratono,.que se traduce en demostrar su competencua técnica,'para | ONAC es. fundamental
conocer los resultados obtemdos y las accrones segurdas para Ia toma de decrsrones , ; .

o «":L‘- =

IF RITAl G- b

‘_,I‘._' "',.. fy =T ,-\,:_._ ‘q“

[a pamcnpamon de los Iaboratonos en programas de ensayos de aptrtud constrtuye una herramlenta
paravevaluar la ,\competencua tecnlca de . los Iaboratonos Para ello algunos orgamsmos
mternamonales y reglonales como eI Internatronal Laboratory Accredltatron Cooperatlon (ILAC) Y eI
lnter_ AJmerrcan Accredntatlon Cooperation (IAAC) han establecrdo una poht:ca al respecto indican
qué ‘(") Los organ/smos de’acréditacion que desean firmar o mantener su condicién de signatario
de! Acuerdo de, Reconocrm/ento Multilateral de ILAC necesitan. demostrar la competenCIa técnica de
sus /aborator/os de cahbrac:on y. ensayo acredrtados Uno de los elementos por eI cualulos
/aborator/os de ca//braCIOn y ensayo acredltados demuestran su competencra téqn/qa es..la
pan‘m:pac:on satlsfactor/a en act/wdades de ensayos de. aptltud en caso de que exrstan" ff o 3,'““

.,n WO ENY €38 4 ree

El é)b%?r\‘/O <Lje le’s ensayos mterlaboratorlos entre ‘laboratorios es lograr la normalizacién de los
resultados.del laboratorio. Cuando existe..un gran numero de partlcrpantes en, .los _ensayos, .se
proporg]ona un ampho conjunto de datos con Ios que os, Iaboratorros partrcupantes puedan evaluar
su de'"sanpeno frente al |nvrma y vrceversa cL. Vi rm
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Estos ensayos. permlten a cada Iaboratorro conocer y evaluar su srtuacron respecto al. conJunto de
los partrolpantes A partrr de los resultados expenmentales obtenidos se estiman, utilizando téchicas
de analisis de varianza, los valores de repetibilidad y de reproducibilidad de cada método y se evalua-
si son satisfactorios, por comparacién con los valores de precision establecidos en las Normas. Asi
mismo, se realizan distintos disefios estadisticos para estimar los errores analiticos y de sesgo de
cada uno de los laboratorios participantes, y establecer una zonificacién de los mismos, que pérmita
a los laboratorios participantes adoptar las medidas correctoras pertinentes.

Los estudios estan disponibles para todos los laboratorios que prueban dispositivos médicos como
condones y guantes, incluidos los fabricantes, las autoridades reguladoras del gobierno y
laboratorios independientes. La participaciéon también ayuda a los laboratorios y los fabricantes que
ya tienen o estan buscando la acreditacién de laboratorios o de certificacion, donde !a par’ucupacuon
en tales procesos es un requisito de la acreditacion.

La confidencialidad de los resultados es una caracteristica de los ensayos Interlaboratorios Enersol,
mediante la asignacion de cédigos a cada laboratorio para identificar los resultados y realizar la
comparacion técnica respectiva. Es de anotar que a nivel Internacional donde se desarrollan las
actividades de investigacion, ciencia y tecnologia, Enersol cuenta con un laboratorio y personal
especializado en el area de pruebas debidamente competente, con infraestructura y recursos que le

B
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da las garantias a nuestro Instituto para el desarrollo de servicios cientificos y tecnolégicos
requeridos.

Enersol ha implementado un programa de ensayos inter-laboratorios para optimizar el control de
calidad sobre dispositivos medicos entre los que cuenta con preservativos, guantes y jeringas, con
el fin de establecer la confiabilidad de los analisis realizados sobre estos productos para evaluar la
conformidad segun la normatividad internacional. Este servicio cientifico y tecnologico de
participacion en ensayos inter-laboratorios implica metrologia, certificacion y control de calidad como
la promocion de conocimiento para la aplicacién de técnicas de preservativos, guantes y jeringas
con el fin de evaluar |a calidad, siendo esto una de las funciones misionales que tiene el Instituto.

Ahora bien, a través de la participacidén en las pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio
evalua metodologias analiticas tanto cualitativas como cuantitativas, dentro de las que se encuentra:
ensayos de guantes, jeringas y preservativos, entre otros, donde revisadas las bases de datos de
proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el ONAC (Organismo Nacional de
Acreditacion en Colombia) no se encontraron en su totalidad programas con ese enfoque.

Adicionalmente, se verifico a través de la busqueda en el banco de datos de EPTIS? constituido por
la Cooperacion Inter Americana de Cooperacién (IAAC) sobre proveedores de ensayos de aptitud,
con el objeto de facilitar el acceso a las informaciones sobre estos ensayos, donde se evidencid
como unico proveedor de ensayos interlaboratorios fisico-mecanicos de jeringas, condones y
guantes al laboratorio de Enersol y en la actualidad tiene en el mercado |a oferta de participacion
de estos ensayos de dispositivos médicos, los cuales corresponden a lo estandarizado, verificado y
acreditado por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, la
participacion en estos ensayos permite dar cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los
resultados que enmarca el uso de los equipos Enersol y la competencia del personal, asi como el
cumplimiento a las politicas. .
Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponde a ensayos fisico-
Mecénicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplé en el proceso
SASI 006 de 2021, proceso en el cual existe pluralidad de oferta De igual forma se precisa que el
invima ha participado en interlaboratorios con la empresa Enersol Pty laboratorio acreditado, con
reconocimiento a nivel internacional y donde se ha suscrito contratos en la modalidad de
contratacion directa para la ejecucién de actividades de ciencia, tecnologia, innovacion, de acuerdo
con lo dispuesto en el literal (e), numeral 4, del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, ya que se
contempla la revision a nivel metrolégica de los equipos marca Enersol, como el control de calidad
de los dispositivos médicos con enfoque de riesgo competencia del Invima ‘Para el afio 2020 se
adjudicé el contrato No 707 de 2020 con la empresa Enersol mediante el proceso de contratacion
directa No. 047 de 2020, cuyo objeto es “Prestar los servicios para la participacion en pruebas
interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los equipos marca Enersol del Grupo de
Laboratrorios Fisico Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima”,

Siendo, asi las cosas, en pro de tal fin, es necesario llevar a cabo el proceso de contratacién para
satisfacer las necesidades anteriormente descritas.

7EPTIS es una base de dalos establecida en el afio 2000 en Europa, agrupando wmicialmente a proveedores de ensayos de aptitua de 16 paises de fa region y actualmente dispone
de un registro de mas de 800 programas
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacnon estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la e/ecuC/on de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de Jos f/nes
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e /ntereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los,particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencioén a los mismos, que se requiere
de la presente contratacién, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud. :

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:
En caso de no Hevar a cabo el servicio de soporte y validacién del desempeno técnico de estos
equipos no se podria garantizar la confiabilidad de las medidas y los equipos quedarlan fuera de
servicio por lo tanto el laboratorio no podria realizar los ensayos, lo que conllevaria a incumplimientos
de,lo.programado.en - Ios planes de muestreo impactando la mspecmon vrgllanma y contro de la
entldad : . o
Para el caso de ensayos interlaboratorios si no se realizaran, conlievarla a lncumphmlentos con el
ente acreditador en Colombia generando no conformidades, dado que no se garantiza un
aseggramentq de la calidad de resultados. -
e CONCORD)\NCIA DE LA CONTRATACION CON ’LOS‘ PLANES, PROGRAMAS Y/0O
PROYECTOS DEL INVIMA:

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con el estatus sanitario orientado a desarrollar acciones
técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima y
fortalecer el sistema de gestion de calidad de los laboratorios del Invima., lo cual es posible a través
del contrato que se suscriba.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacién:
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]

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vugllanma y control
de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccuon
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar los procesos de inspeccién, vigilancia
y control de los productos competencia del Invima.

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Fortalecer el sistema de gestién de calidad de los
laboratorios del Invima.

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

2.1. OBJETO:

Prestar los servicios de soporte, validacion del desempefio técnico on line, y participacion en pruebas
interfaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los dispositivos médicos analizados con los
equipos marca Enersol del grupo de laboratorio fisico-mecanico de dispositivos médicos y otras
tecnologias del Invima.®

ESPECIFICACIONES TECNICAS
SOPORTE Y VALIDACION ON LINE DEL DESEMPERNO TECNICO DE LOS EQUIPOS ENERSOL:

Prestar los servicios de soporte y validaciéon del desempefio técnico virtual, cumpliendo con las
caracteristicas técnicas que se detallan a continuacién en el item 1:

DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS

Sublte DESCRIPCION ENTREGABLES Clasificacio

n UNSPSC

Soporte y validacion del desempeno
11 técnico para el equipo de Testeo
' Electrénico de Condones Modelo ELT
(ELT - Electrical Leaks
Testerformalecondoms),

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo. 81141504
81101706
Certificado semestral de desempefio '
técnico del equipo. :
19 Soporte y validacion del desempenio | Informe técnico después de cada soportey | 81141504
) técnico para dos (2) equipos | validacién del equipo. 81101706

8 Los equipos marca Enersol con su uso ha permitido al laboratorio desarrollar ios métodos de analisis de acuerdo a la normatividad
internacional y permite asegurar i0s parametros de calidad analitica establecidos por el laboratorio, como repetibilidad y reproducibilidad
de las mediciones, generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales.
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DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS

Sublte
m’

" DESCRIPCION

ENTREGABLES

Clasificacié
n UNSPSC

determinacion de Impermeabilidad de
guantes  (Combined VLT -
Gloves/Male and FemaleCondom
Visual LeaksTester),

Certificado semestral de

técnico del equipo.

desempeno

1.3

Soporte y validacién del desempefio
técnico para - el equipo automatico

para'determinacién Ancho de guantes | -

{AGW - Automated Width Tester for
Gloves) e instrumentos asociados.

Informe técnico deépués de cada soporte y
validacion del equipo.
Certificado semestral de
técnico del equipo

desempeno

81141504
81101706

1.4

Soporte y validacion del desempefio
técnico - para el egquipo automatico
para determinacion longitud de
guantes - (AGL - . Automated
LengthTester for Gloves e
instrumentos asociados. ‘

Informe técnico después de cada sopone y
validacién del equipo. : -

Certificado semestral

de desempefio
técnico del equipo.. o -

81141504
81101706

1.5

Soporte y validaciéon del desemperio
técnico para el equipo automéatico
paré determinacién Ancho de
Condones (ACW - Automated
WidthTester for Male Condoms e
instrumentos asociados.

Informe técnico'después de cada soporte y
validacién del equipo.

. ] . :
desempenfio

Certificado semestral de

técnico del equipo.

81141504
81101706

16

Soporte y validacion del desemperio
técnico para el equipo automatico
para determinacion - longitud de
Condones (ACL - Automated
LengthTester © for Condoms) e
instrumentos asociados.

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo. 4

Certificado semestral
tecnico del equipo.

de desempefio

81141504
81101706

L

1.7

Soporte y validacion del desempeno
técnico para dos (2) equipos
automatico para determinaciéon de
espesor de guantes y condones (ATT
- Automated Thickness Tester)

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo.
Certificado semestral de
técnico del equipo.

desempefio

81141504
81101706

1.8

Soporte y validacién del desemperio
técnico para el equipo de volumen y
presién de estallido de Condones
(AlIS.01.04 - Automated Inflation
System 6 heads), e instrumentos
asociados.

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo.

Certificado semestral
técnico del equipo.

de desempefio

81141504
81101706

1.9

Soporte y validacién del desempefio
técnico para el equipo de Testeo
electronico Modelo UFCLT, (Ultra
Fast Conductivity Leaks Tester)

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo.

Certificado semestral
técnico del equipo.

de desempefio

81141504
81101706

1.10

Soporte y validacién del desempefio
técnico para el equipo integridad del
sello humedo del paquete

Informe técnico después de cada soporte y
validacién del equipo.

81141504
81101706
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DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS

Sublte 'DESCRIPCION ENTREGABLES Clasificacié

n UNSPSC

(WPSIT —~ Wet PackageSeal Integrity | Certificado semestral de desempefio
Tester) técnico del equipo.

> CARACTERISTICAS DEL SERVICIO

El contratista, de manera independiente, sin subordinacién o dependencia, utilizando sus propios
medios, elementos de trabajo, personal a su cargo, suministrara el servicio de soporte y validacion
del desemperio técnico de los equipos marca Enersol al contratante de acuerdo a sus necesidades.

» ALCANCE DEL SERVICIO PRESTADO

- Soporte personalizado remoto.

- Funcionamiento: Podran realizarse consultas sobre el funcionamiento de los equipos marca
Enersol, aplicabilidades del software y configuracién del equipo y del software.

- Asesoria a los usuarios implicados en las verificaciones de los equipos.

- El contratista debera ofrecer al menos entre 40 y 45 horas en total de videollamadas por un periodo
no menor a 6 meses lo cual corresponde a la validaciéon del desempefio técnico de los equipos.
Cada videollamada no durara méas de 4 horas por sesién en promedio.

- El contratista deberéa ofrecer por lo menos un afio para el soporte técnico personalrzado remoto,
que incluye la asistencia técnica.

> ATENCION AL CONTRATANTE

Mediante e-mail, WhatsApp, Skype y/o Microsoft Teams. Para la conexién remota se debe de
establecer VPN mediante contratante y contratista, bajo las politicas de seguridad establecidas por
el contratante sobre el funcionamiento de los equipos marca Enersol.

Para la atencién del soporte técnico personalizado remoto se establece las horas habiles de trabajo
segun calendario laboral def contratante de 3:00 p.m. a 5:00 p.m. de lunes a jueves considerando la
diferencia horaria con el contratista.

PARTICIPACION EN PRUEBAS INTER LABORATORIOS

Como item 2 se presenta a continuacién:

TABLA 3. DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS
L . Clasificacion
Subltem Descripcién del Interlaboratorio | UNSPSC
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Cohdones ISO 4074: 2015

éntregar’éuétr'o sets para la norma 1SO 4074:2015, para evaluar las siguientes
pruebas en: :

2.1 < Determinacion de Lubricante. 81101703

%" Dimensiones (espesor, longitud y ancho). '

Volumen y presion de estallido (No envejecido)
Deteccion de Orificios por el método visual.

% Deteccion de Orificios por el método de conductividad.

D

.

.,

+_Integridad del empaque.
Guantés de Examen / Guantes Quirurgico ASTM

Entregar dos sets de muestras, para evaluar las siguientes pruebas en:

Guantés de Examen:

% Impermeabilidad , _ o
22. < Dimensiones (espesor, longitud y ancho).. 81101703
. Guantes Quirurgicos: _ ) '
G0N | % Impermeabilidad ST SR AR G

“mze | aDimensiones (espesor, longitud ylianchb). ‘

2. ‘.4 +Jeringas I1SO 7886-1:2017 I1SO 80369-7/20

Entregar dos sets para evaluar las siguientes pruebas en: .

o,
.
*

Fuerza de Separacion.

Par Desenroscado .

Limpieza - :
Numeracién de Escala. 81101703
Espacio Muerto , : T A oo
Facilidad de ensamble o
Fugas de aire de Piston

Fugas de Liquido Piston

Tolerancia sobre la capacidad de graduacién

S27 - Bond between Hub and Needle Tubing

S$28 - Bond between Hub or Syringe and Needie Tubing

Q
o

3
o

2.3

RO
CRECEDCDCIE X3

o,
‘6

Q

.
*!

-
D

*
I3

NOTA 1: El contratista debe cUbrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que se
requieran para dar cumplimiento al objeto de {a solicitud.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cddigo Descripcion

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81141504 Reparacion o calibra.cic’m de pruebas de
equipo
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81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

Ef articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “/las estipulaciones de los contratos seran las que
de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su
esencia y naturaleza. (...) Las entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la
autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no
sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracion”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celebracion de un contrato que, de acuerdo a sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

QObra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato
Mandato ‘
Convenio de asociacion '
Donacién

Otro

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su oOptima ejecucidn, se requieren los siguientes

documentos:

, .. . . . . No .
Autorizacién / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor X Comité Asesor de
de Contratacion Contratacion
Certificado de inclusion en el Plan X Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones Gestion Contractual
Certificado de antecedentes hitps.//www.procuraduria.go
disciplinarios, fiscales, judiciales y X v.co/CentWEB/Certificado.a
de medidas correctivas. spx?tpo=2
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En caso de que se trate de hitps:/iwww. conffélbfia.qov.
persona juridica deben verificarse co/control- -
| los del representante legal y los de flscaI/responsablhdad-
la persona juridica como tal fiscal/certificado-de-
o antecedentes-fiscales
) https://antecedentes.policia.
" gov.c0:7005/WebJudicial/in
dex.xhtml :
https://srvenpe. policia.gov.c
o/PSC/frm cnp consulta.as
pX
Autorizacién para contratar del Documento ASIC Certificate
1 representante legal de la persona of the Registration of a
juridica. Company 26062020
1o b X Carta de exclusividad y

(3
Y

‘“{i"', L.

cartas donde se indica

: 1 informacion de Enersol Pty
;i Ltd, -~

Licencia-o permuso de autoridad

’ amblenta|

o

Autonzacnon 0 permlso de
funcnonamlento o habilitacién

Licencia o permuso de construccron

st

e“_(»'&'; . -

NTA

2.
2.
2,

1.
2

o o

5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

5.1. DEL CONTRATISTA:

5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e |done|dad en la ejecucién de las actividades

contratadas.

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor 10 requiera, el informe de actividades de

acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor,

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas

en desarrollo de sus obligaciones contractuales.
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Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrollo del objeto contractual.

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

Recibir, custodiar y cuidar la documentacidon que por razén de su actividad conserve bajo su’
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades.

Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios
a la administracion o a terceros.

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obhgamones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.
Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Contar con un apoderado domiciliado en Colombia, debidamente facultado para representar,
participar y comprometer a su representado en las diferentes instancias del presente proceso
contractual.

2. Prestar el servicio de soporte y validacion de desempefo on line de los equipos marca Enersot
de acuerdo a los requerimientos del Invima y a las eventualidades que ocurran durante el
periodo de ejecucion del contrato.

3. Prestar el servicio de soporte y validacién de desempefio de manera virtual. Cuando por
requerimientos especiales los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios, estos
deben ser recogidos y entregados en el laboratorio asegurando su integridad, y sin costo
adicional para el Invima.

4. Entregar los informes técnico de soporte y/o certificados de desemperio técnico de cada equipo,
los cuales deben contener los requisitos sefialados a continuacién o segun modlflcamon
realizada después de suscrito el contrato:

TABLA 2. INFORMES Y CERTIFICADO
B CERTIFICADO DE DESEMPENO
ASPECTO INFORME TECNICO TECNICO

Soporte documental impreso y/o digital X X

en papel membretado.

Titulo, por ejemplo: Informe técnico y/o X X

certificado de desempeho técnico .

Identificacion Gnica del documento x X

soporte  y en cada pagina una
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, i’ABLA 2. INFORMES Y CERTIFICADO

T ASPECTO

INFORME TECNICO - -

CERTIFICADO DE DESEMPENOR
TECNICO o

ldent|f|caC|on para asegurar .que cada
Gna es reconomda como parte del
documento. o

cane

“Nonibre del .cliente - - T

Descnpclon unica del equipo: nombre
marca” modelo ylo Aumero de serie,
nOmero’.-de _inventario y/o numero
identificacién, 'segun requenmaentos del
zaboratorlo -+

_Descripcioén. de act-lwdad« redlizada con
relacién de normas de : referencia
aplicadas v - v e

X

X

Fecha de, ejecumon de Ia actlwdad

— X

Identificacion,-de - -patrones, dentro del .

.documento soporte

~Cuando Aplique

L Cugn_dq Apii_qu.e’_ _

Resultados. de cada.. actlvtdad en:
umdades del Slstema Internamonal o su.|
~respecttva conversnon Sl es p05|b|e )

No Aplica

. g F
A S LR AR LY

andons
RS

T .<,,,.,;.- :;.

Cumphm|emo de cnterlos de aceptamon

‘X‘

‘Comunicados por cada

Laboratorio'o segun

. . X e ‘,‘,- NERY
comumcados por- cada Laboratorlo
0 segun normatividad

R R, "1~ - normatividad
Cualquler limitagion: par‘a el'uso prev;sto R T e
opiriiones; 1.. observacioneés [ sobre |- X O N ::‘".. deU g
funcionamiento “:,i del -~ equipo y/o pciona
interpretaciones.
Nombre, funcién y firma o ldentlﬂcamon
equivalente de las personas que X X

autorizan el documento soporte

Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los informes y/o certificados y entregar.
los documentos corregidos maximo' 8 dias habiles después de realizado el requerimiento, sin

Brindar soporte virtual ante consultas y/o inquietudes sobre la validacién del desemperio de los
equipos marca Enersol de acuerdo con lo establecido en el alcance del servicic prestado del

" Guardar la confidencialidad de toda la informacién que le sea entregada y que se encuentre

bajo su custodia 0 que por cualquier otra circunstancia deba conocer o a la que tenga acceso y
respondera patrimonialmente por los perjuicios que su divulgacion y/o utilizacién indebida por si

Realizar actividades de transferencia de conocimiento de manera virtual en marco del soporte,
a maximo cuatro de los funcionarios del grupo de laboratorio que sean designados por el

5.
costo adicional para el Invima.
6.
" "numeral 2.1.de este estudio previo.
7.
0 por un tercero, cause a la administracién o a terceros.
8.
- supervisor del contrato.
9.

Suministrar documento del derecho de participaciéon por un término de cuarenta y cinco dias
(45).
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10. Suministrar vigencia de un (1) aflo mas para la participacién de los ensayos interlaboratorios,
después de entregar el derecho de participacion.

11. Adicionar las instrucciones en fisico o digital de la participacidn cuando se reciban las muestras
y devolucién de resultados de manera digital cuando se culmine el analisis de estos.

12. Entregar las muestras de control en el laboratorio del Invima dentro del plazo estipulado libre

- de todo costo logistico (transporte, costos de importacion, seguros, tramites aduaneros, etc.).

13. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio de las muestras de control hasta el momento en
que haya sido entregado en el laboratorio del Invima.

14. Dar al Invima aviso suficiente del despacho de muestras control para los ensayos inter-
laboratorios, documentacién, asi como cualquier otra informacion necesaria para que el Invima
pueda adoptar las medidas necesarias para recibir el servicio.

16. Entregar informes finales con el respectivo analisis de los resultados generados por parte del
laboratorio del Invima y comparando con los datos de los demas participantes de acuerdo a las
fechas que se tengan en el cronograma de la participacion.

16. Proporcionar soporte técnico durante los ensayos por medio de correo electronico, teléfono y
fax de apoyo durante la participacion.

19. Proveer una muestra adicional en la eventualidad que pierda la integridad algun item de ensayo,

en el menor tiempo posible.

NOTA 2: Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. Ei contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de |la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuaies adoptados

por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias

y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fendmenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdémico o financiero del contrato.

5. Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes

. suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

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

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

SRS
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10. 'Pagar el valor de los honorarlos pactados, una vez se cumplan los. requnsntos para ello. . .
11. Brmdar el acompafiamiento, la informacion y la documentacion que el contratnsta reqwera para
B ,L.el adecuado cumpllmlento de sus obligaciones.

12, Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes 0 traslados de
- acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los
. procedimientos del Invima.

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo las

-suspensiones y reinicios a que haya lugar. .

2.6.. PLAZO DE EJECUCION:

El 6bjeto del p'resente contrato se ejecutaré hasta el dia 17 de diciembre 2021, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién. . .

2.7, LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del objeto del contrato debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio
Fisico- meoémco de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicado en la Carrera 68D # 17 11421
Piso 3, Bogota D.C.- Colombia. . De acuerdo con las condiciones estipuladas en el contrato suscrito;
asi mismo por las caracteristicas actuales de Ia emergencia decretada por el gobierno nacional como
efecto de la pandemia del Covid - 19, se realizaran actividades y/o reuniones de manera virtual que
permltan el cumpllmento del objeto contractual.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL . . o e

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la. ejecucion de las. obligaciones contractuales, estara a cargo del Coordinador del Grupo de
Laboratorlo Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima o por.la
persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucién del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento
Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

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

El literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona
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que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional”

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha comprobado que Enersol Pty Ltd, es la persona que presenta la exclusividad ya que es
el tnico fabricante, adicionalmente no existe ningun agente o proveedor de los servicios de Enersol
Soporte en Colombia y por lo tanto Enersol Pt y Ltd es la Unica compadia autorizada, con la
experiencia necesaria para llevar a cabo el soporte y validacion de desempefio de los equipos
ENERSOL y para su comprobacién, se cuentan con carta suscrita por el Doctor John Paul Gerofi,
Director ejecutivo de Enersol, firmadas el dia 15 de junio de 2021, cuya vigencia es hasta el 31 de
diciembre de 2022 los siguientes documentos soportes que hacen parte integral del presente
documento, donde declara:

“Nosostros confirmamos que nosotros, Enersol Pty Ltd somos el tnico fabricante y marca de/
equipo de prueba de laboratorio ENERSOL, como se indica a continuacion.

No existe agente o proveedor de Enersol AMC o servicios de soporte en Colombia. Enérsol
Pty Ltd es el unico autorizado y experimentado empresa para realizar servicios de soporte
virtual y verificaciones para los equipos ENERSOL.

Solo el personal de Enersol estd autorizado para brindar mantenimiento y calibraciéon de
equipos, servicios de soporte, servicios de verificaciéon y capacitacién, para equipos y
accesorios de la marca Enersol(...)."

Los equipos marca Enersol con los que cuenta el laboratorio para el desarrollo de las técnicas
analiticas son equipos de alta tecnologia y la empresa fabricante se encuentra en Australia. En
Colombia no existe representante que preste el soporte y valide el desempeifio tecnuco de los
equipos. '

En cuanto a la participacién en pruebas intelaboratorios se considera el literal e) del numeral 4° del
articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion directa procede para los contratos
para el desarrollo de actividades cientificas y tecnoléogicas.

Por su parte, el articulo 2° del Decreto Ley 591 de 1991 que regula las modalidades especificas de
fomento de actividades cientificas y tecnolégicas, dispone que se entienden por actividades
cientificas y tecnolégicas, las siguientes:

Servicios cientificos y tecnolégicos que se refieren a la realizacién de planes, estudios,
estadisticas y censos de ciencia y tecnologia; a la homologacion, normalizacion, metrologia
, certificacion y control de calidad; a la prospeccion de recursos, inventario de recursos
terrestres y ordenamiento territorial, a la promocién cientifica y tecnoldgica; a la realizacion
de seminarios, congresos y talleres de ciencia y tecnologia, asi como a la promocion y gestion
de sistemas de calidad total y de evaluacion tecnoldgica.

Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios de este estudio previo corresponde a ensayos fisico-
Mecanicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplara en el proceso
de ensayos interlaboratorios para Alimentos , adicionalmente dado los antecedentes de otros afos
esté proceso se ha llevado mediante la modalidad de ciencia y tecnologia ya que se contempla la
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revisién a nivel metroldgica de los equipos marca Enersol, como el control de calidad de los
‘dispositivos médicos con enfoque de riesgo competencia del Invima. S

En este sentado el artlculo 2.2.1.2.1.4.7 del Decreto 1082 de 2015 "Por medio del cual se explde el
decreto unico reg/amentar/o del sector administrativo de planeacién nacional” , dispone que: La
contratacion directa para el desarrollo de actividades cientificas y tecnologicas debe teneren cuenta
la definicion contenida en el Decreto — Ley 591 de 1991 y las. demas normas que lo. modifiguen,
aclaren, adicione 0 sustituyan. : . :

La contratauon requer:da en Ia presente nece3|dad encaja dentro de las descnpcrones contenldas
en el Decreto Ley 591 de 1991 el documento CONPES 3582 de 2009. :

S|endo lo anterior asi, se consndera viable la celebracion de un contrato para prestar los servicios de
soporte, validacion del desempefio técnico on line, v participacién en pruebas interlaboratorios para
el asegquiamiento de la calidad de los dispositivos médicos analizados con los equipos marca Enersol
del grupo de laboratorio fisico-mecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima.

13 .

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO: ~

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por.la suma. de’ TRESCIENTOS SETENTA Y UN
M‘LLONES TRESCIENTOS MIL" TRESCIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS MICTE
($371 300:394) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR C

Para calcular el valor del Presupuesto Oficial Estimado se deriva de las cotizacionés No AMC2021C
e invitacion” “Enersol Interlaboratory Proficiency Trial of Medical Devices 2021- Cotizacién No.
210306" enviadas por Enersol; se adjunta los documentos indicados anterlormente en la que se
establece que los costos son:

VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

iTEM COTIZACION DE ENERSOL
SOPORTE Y VALIDACION DEL
DESEMPERO TECNICO DE LOS OCHENTA Y TRES MIL CU?JS?%}BE?S:())S OCHENTA'Y UN DOLAR
EQUIPOS
INTERLABORATORIOS CATORCE MIL CIENTO OCHENTA DOLARES (US $ 14,180)

Para efectos del analisis, se realiz6 el respectivo comparativo de costos entre la cotizacién actual
presentada por Enersol Pty Ltd para el afio 2021 y 2020 para la participacién en los ensayos
interlaboratorio suscritos con la misma empresa en referencia donde se evidencia que se efectué
reajuste correspondiente al incremento anual y por la situacién de emergencia sanitaria que origina
un alza en el délar. Dado el alza del délar se establece el presupuesto de acuerdo con el presupuesto
asignado, ya que revisando las estadisticas en el Banco de la Republica desde enero hasta abril 5
la tasa maxima supera el presupuesto asignado.

Adicionalmente, no existe comparativo para la prestacién del servicio de soporte y validacién de
desempefio de los equipos dado que es la primera vez que se realiza la contratacion de este servicio.
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Estas diferencias también se encuentran dentro del margen de las diferentes variaciones
macroeconémicas y cambiarias presentadas durante el afio tales como, fluctuacién del dolar
aumento de prestacnones sociales, incremento IPC, seguros de mercancia. :

El pago del soporte y la validacion de desempefio de los equipos y de Ia participacion en pruebas-

interlaboratorios se realizard en pesos colombianos, y la conversion a la moneda del contratista se
realizara de acuerdo con el valor de la tasa de cambio que determine el mercado al momento de la
firma del contrato.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en dos pagos de la siguiente manera: un (1) pago conforme a la
entrega a satisfaccién de los servicios de soporte y validacion de desempefio de los equipos y un
(1) pago pago una vez suministrado el derecho de participacién previa solicitud y aprobacién
realizada por el supervisor, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
presentacion del informe de actividades, factura y sus anexos en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor del contrato.

El valor total del contrato debe realizarse a la cuenta internacional a la siguiente cuenta a nombre
de Enersol Pty Ltd:

Bank: National Australia Bank.

Account Number ENERSUSDO1

Bank Address: Wentworth Building, Uni of Sydney, 174 City Road, Chippendale, Sydney, 2008
Australia.

Swift Code: NATAAU 3302S.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL )

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

Presupuesto lhversién

CDP N°. Ver anexo

Valor del CDP ' $ 371.300.394

Nombre proyecto Fortalecimiento de la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos
de inversién competencia del Invima a nivel nacional

Caddigo del

producto SIIF SiIF C-1903-0300-7-0-1903012

Desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de Fortalecer el sistema de gestion de

calidad de los productos calidad de los laboratorios del Invima

competencia del Invima.

Actividad SUIFP

GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS ;
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los  productos

. T H%%uma - der
Actividad Interna | | boSCIENTOS  VEINTISIETE. MIL
' .| OCHOCIENTOS PESOS MI/CTE ($
©.].317.227.800) .. . ..

7.5-057. Atender y ges‘tiéhar’-la‘s‘

diferentes solicitudes de analisis de

{Avima-Dispositivos
‘ "TRESCIENTOS

DIECISIETE . MILLONES

IMPUESTOS, - TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA

1 LUGAR.

competencia , del
medicos: La |

*"INCLUIDO..

6-5;052: Realiz'ar Ins‘c‘ri'pcién "y participar
en interlaboratorios o pruebas de
desempeno a mvel Nacional y/o
intetnacional “acorde -con “a Gfefta y
“productos, analitos o matrices a evaluar
que apliquen. La suma de; CINCUENTAY
CUATRO, MILLONES SETENTA Y DOS
- MIL QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO
PESOS.M/CTE ( $ 54.072.594).INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE

| HAYA LUGAR.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de fa Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en genera/ cualquier clase de motivacién
Subjetiva (...)!

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los mgunentes crntenos de capacidad
juridica, |done1dad y experlenma que-a contmuac:on se indican:

Requisitos de capaCidad
juridica

Requisitos de

idoneidad Requisitos de experiencia
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Copia legible del documento de identidad

eCarta emitida por

Para el presente proceso, el

del representante legal de la persona Enersol Pty Ltd: | contratista debera acreditar que
juridica. donde informe que | ha suscrito y ejecutado maximo
o Copia del documento que soporte la no tiene sucursales ! cuatro (4) contratos con objetos
definicion de la situacién militar, del en Colombiay es el , iguales o similares al del
representante legal de la persona juridica Unico proveedor en | presente proceso, cuya.

(Cuando aplique). capacidad de | sumatoria sea igual o superior
o Certificado de estar a paz y salvo con las ofertar los | al presupuesto oficial estimado
obligaciones relativas al sistema de | siguientes en el estudio previo, para lo
seguridad social integral y parafiscales, o | servicios: cual debera aportar
documento equivalente. - Servicios de | certificaciones  contractuales
« Poder firmado por el representante legal o soporte y | que deben contener como
quien haga sus veces facultando a un validacion  de | minimo la siguiente

apoderado domiciliado en Colombia para
representar en las diferentes instancias detl

desempefic a
equipos marca

informacion:

presente proceso contractual a Enersol Pty Enersol. a. Contratante
Ltd: - Servicios de b. Objeto del contrato

e Copia del Registro Unico Tributario ensayos  de ¢. Lafecha de inicio de Ia
actualizado, o documento equivalente aptitud ejecucion del contrato

¢ Certificacion cuenta Bancaria aplicado d. Fecha de terminacién

o jeringas, e. Nombre y cargo de la

Certificados de antecedentes disciplinarios,

fiscales, judiciales y de medidas correctivas condones y pesgn‘a _que expide la
del representante legal de la persona guantes para el certncacion
juridica. aseguramiento f.  Valor del contrato

de la calidad de ; g El porcentaje de
los €quipos participacion del integrante
marca Enersol del contratista plural

+ Formato de declaracion de imparcialidad y
conflicto de interés.

¢ Formato de compromiso
confidencialidad de la informacion.

de

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto
en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde
se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del
riesgo:
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NOTA-2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los 5|gwentes aspectos a) |OS
eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacion,
b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibfio
economlco del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necésidad
motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales
previsibles en los cuales no hay intervenciéon humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato,
por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, Ia
distribucion del mismo se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

En el presente proceso 'de seleccion y, de acuerdo al anélisis del riesgo efectuado serén eX|g|bIes
Ias sngu;entes garantlas

‘Amparo |- Suficiencia - Vigencia*

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato y cuatro

f ;) 0,
Cumplimiento del 20% del valor del (4) meses mas, contrato contada a partir del cumplimiento

SR gontrat? 9 - contrato _ de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
Pl oy N P, . Vigencia por el término de ejecucion del contrato y cuatrot -
| _ Calidad del servicio 30% c%e:t‘r/:{gr del (4) meses mas, contada.a partir del cumplimiento de los

requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

| Calidad y.correcto 20% del valor del Vigencia igual a la ejecucion del contratoy 1 afio mas,
' funcionamiento de los ? contrato contada a partir del cumplimiento de los requisitos de
bienes . , perfeccionamiento y ejecucion.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformldad con ‘el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Conitratacién publicado por la Agencia Nacional de Contrataciéon — Colombia Compra Eficiente, las*
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

ANALISIS DEL SECTOR |

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer el andlisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.
A. ASPECTOS GENERALES

1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
En el contexto nacional, este tipo de servicios son suministrados por empresas locales que

representan comercialmente a fabricantes del exterior, ofreciendo equipos de laboratorio de diversa
naturaleza, tales como equipos para analisis de muestras de alimentos y bebidas, equipos especiales
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de lavado, equipamiento en general e interlaboratorios. Estas empresas usualmente también cuentan
con personal especializado para brindar soporte técnico y mantenimiento a los equipos
representados. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector
terciario de la economia, teniendo en cuenta que el sector terciario se caracteriza por sus actividades
de comercio, servicios y transporte. A diferencia de los sectores primario y secundario, el sector
terciario no se encarga de producir sino de ofrecer y distribuir productos. Por este motivo, se le conoce
como el sector del servicio®, representado en este caso por el suministro de servicios de
mantenimiento e intervenciones metroldgicas o la comercializacion de equipos y suministros para
laboratorio, asi como los interlaboratorios.

2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revisién realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Caodigo Descripcion
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81141504 Reparacion odc:gt;rj;i:n de pruebas )
81101706 Mantenirqf;;?afgr;quipos de

3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector

- Equipo destilador de &cido

Equipos de lavado

Repuestos y accesorios — suministro de partes
- Representaciones y distribuciones
- Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion
- Comercializacion de instrumentos y equipos
- Comercializacién de insumos y consumibles

i) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

9 hitps:/iwww lifeder.com/sector-terciario-colombia’
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Con el fin'dé conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el

exterior; a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

i)

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

" Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

~ Consejo Profesional de Quimica

- .Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia ~ ANDI

_Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas - ACOPI
Instltuto Nacional de Metrologia ~ INM

Laboratorios de calibracion y de referencia

.-Red.Colombiana de Metrologia

!nstltuto Colombiano de Normas Técnicas y Certmcacnon - ICONTEC
Supermtendenua de Industria y Comercio — SIC

Orgamsmo Nacional de Acreditacién - ONAC

Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

Organizacion Internacional de Metrologia Legal ~ OIML

Sociedad Americana para Pruebas y Materiales - ASTM

Asociacion de Equipos y Muebles Cientificos ~ SEFA

Variables econdmicas que afectan el sector

Cédigo: GAD-ABS-FM011 Version: 01 Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina 29 de 45

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables mas importantes en
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos
importados, teniendo en cuenta que los pagos que realizan los proveedores / comercializadores se
hacen habitualmente mediante la divisa americana. Este afio los mercados se han visto afectados por
la mcemdumbre generada por el virus Covid-19, de tal forma que la devaluacién del peso continua
muy acentuada, llegando a cerca del 30% en Io que va de la presente vigencia. En la Gréfica 1 se
observa el comportamiento de la tasa de cambio durante los Ultimos 24 meses, siendo evidente la
tendencia creciente durante el mes de marzo.

Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2019-20211°
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La variacién del salario minimo para el afio 2020 se ubica en 6% de acuerdo con lo decretado por
el gobierno nacional. Por su parte, la inflacién en el afio 2020 alcanzé el 1.61%. con un promedio de

Whttps://www.indexmundi.com/xrates/graph.aspx?c1=COP&c2=USD&days=365&lang=es
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3,7% en los tres ultimos afos. Estos comportamientos inciden en alguna medida sobre los precios
esperados para las ofertas de los suministros asociados al presente objeto contractual, ya que esos
incrementos se reflejan en los costos directos e indirectos de operacion del proveedor.

En la presente vigencia se observa un comportamiento mas volatil del délar que en la vigencia

i

anterior, en especial por la caida en el precio del petréleo, de referencia Brent para Colombia, a una’

tercera parte del valor que tuvo en enero, asi como por los efectos econémicos generados por la
situacidn sanitaria global. De este ultimo factor no hay certeza de su culminacion, pues se trata de
un fendmeno nuevo y en plena evolucién. Sin embargo, se observa una tendencia decreciente
durante las uitimas semanas, en parte por el desconfinamiento en importantes economias, que ha
llevado a una lenta recuperacion del petréleo y por lo tanto a una revaluacion del peso. Es posible
que en el mediano plazo se presenten nuevas alzas del délar, consecuencia de medidas comerciales
de Estados Unidos contra China. Actualmente los rebrotes virales registrados han llevado a nuevos
repuntes del doélar, los cuales seran mas significativos en la medida que los rebrotes continten.

iv) Cadena de produccién y distribucion

Se verifico a través de la busqueda en el banco de datos de EPTIS' constituido por la Cooperacion
Inter Americana de Cooperacién (IAAC) sobre proveedores de ensayos de aptitud, con el objeto de
facilitar el acceso a las informaciones sobre estos ensayos, donde se evidencié como unico
proveedor de ensayos interlaboratorios fisico-Mecanicos de jeringas, condones y guantes al
laboratorio de Enersol y en la actualidad tiene en el mercado la oferta de participacion de estos
ensayos de dispositivos médicos, los cuales corresponde a lo estandarizado, verificado 'y acreditado
por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos vy Otras Tecnologias como laboratorio
unico en Colombia y asi mismo, la participacion en estos ensayos permite dar cumplimiento del
aseguramiento de la calidad de los resultados que enmarca el uso de los equipos marca Enersol y
la competencia del personal, asi mismo las politicas.

Los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponden a ensayos fisico-Mecanicos de
jeringas, condones y guantes. ’

El objetivo de los ensayos interlaboratorios es lograr la normalizacion de los resultados del
laboratorio. Cuando existe un gran numero de participantes en los ensayos, se proporciona un
amplio conjunto de datos con los que los laboratorios participantes puedan evaluar su desempefio
frente al Invima y viceversa.

V) Dinamica de importaciones

Las importaciones relacionadas con actividades de intervencién metrolégica para equipos para
analisis de mercurio, destiladores de acido y equipos de lavo se reflejan principalmente en la
reposicion de inventario de algunos equipos, consumibles o repuestos. Las emprésas
comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos
importados y basados en la dinamica de la demanda, programan las importaciones correspondientes.
De acuerdo con informacion de comercio exterior'?, los productos relacionados provienen

! IEPTIS es una base de datos establecida en el aflo 2000 en Europa, agrupando inicialmente a proveedores de ensayos de aptitud de 16 paises de 1a regién y actualmente dispone
de un registro de mas de 800 programas

2 M . . . .
I informacion correspondiente al periodo oct-dic de 2019. Tomada de https:/www.veritradecorp.com/es/consultas
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principalmente de Alemania (19,76%), Estados Unidos (17,08%), Grecia (16,89%), China (12,90%) y
Canada (5,07%). Los productos que se importaron se transportaron por via maritima (62,19%%),
aérea (27,47%) y terrestre (10,35%), principalmente a través de las aduanas de Cartagena (33 5%),
Bogota (28,4%), Buenaventura (26,1%), Medellin (9,2%) y Cali (1,8%). Con relacién al presente objéto
contractual, las importaciones de ensayos de interlaboratorios para los equipos Enersol son
especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos
especializados, dado el segmento al que estan dirigidos y la marca en particular.

.3.2.. TECNICO.

Como p'arte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-OLCC,
y mas especificamente del Grupo de Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras
Teénologlas .es necesario contar con los equipos y suministros aptos y suficientes para el
cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y
regulaciones asociadas. Lo anterior incluye los interlaboratorios para aseguramlento de la cahdad

A mvel mternamonal se han establecido parametros especmcos para la reahzamon del control de la
calidad y seguridad; por lo cual, actualmente el Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos
evalua dispositivos médicos de alto impacto dentro de la salud publica como jeringas, guantes,
condones, suturas, equipos de macrogoteo, sondas Foley. Adicional a ello, en el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia, se presenta dentro de sus estadisticas un alto reporte de
incidentes adversos.

Para el control de calidad de dispositivos médicos el Invima, con su tnico laboratorio a nivel nacional
en ensayos fisico-mecanicos adquirié equipos marca Enersol a través de contratacion directa,
teniendo como causal de contratacion, las actividades de ciencia y tecnologia. En el afio 2010,
mediante el contrato No. 779, se adquiri6é el primer equipo de alta tecnologia con el cual se realizd
la evaluagion de la calidad de los condones. En 2011 mediante contrato No. 664 se compré equipo
para ensayos de guantes y en el aflo 2012 se incursion6 con la compra de equipos para jeringas a
través del contrato No. 599. Para el afio 2013 con el contrato No. 523 se fortalecié el portafolio de
ensayos con la adquisicion de equipos de condones y jeringas con el fin de estandarizar y verificar
ensayos para obtener la acreditacion de estos mismos a través del Organismo Nacional de
Acreditacion en Colombia — ONAC paulatinamente y tener la capacidad del analisis de dispositivos
meédicos recibidos por el Programa Demuestra la Calidad de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias.

Es por ello que actuaimente se requiere que el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias siga aumentando la cobertura en los registros sanitarios
a evaluar, lo cual incrementaria significativamente el numero de muestras a analizar y asi mismo la
emision de resultados confiables. De igual manera, es necesario el cumplimiento a requisitos de la
norma ISO/IEC 17025 evaluada por Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia - ONAC, lo
cual se asegura mediante la participacion de ensayos interlaboratorios que validan el
funcionamiento de los equipos marca Enersol.

Asimismo, el uso continuo de estos equipos permite asegurar los parametros de calidad analitica

establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las
mediciones generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales. Su disefio
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especial y exclusivo en la estructura interna de los mismos ha permitido al laboratorio desarroflar los
métodos de andlisis de acuerdo a la normatividad internacional.

La participacion de los ensayos interlaboratorios son una herramienta de control externo de la
calidad, que son requeridos por los organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefio

de los laboratorios en determinado (s) ensayo(s) analitico(s) y dando garantia del cumplimiento del

aseguramiento de la calidad de los resultados confiables y veraces.

Mediante la participacion en estos inter-laboratorios se evalta la competencia técnica del laboratorio
y se daria respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/EC 17025 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién” establece en el requisito 7.7.1 que “el
laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados.” Una de las herramientas para este control es la participacion en programas de ensayo
de aptitud/ comparaciones interlaboratorios. El cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad
de los laboratorios de ensayo.

El ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia) define como politica evaluar y vigilar
la competencia técnica de los laboratorios de ensayo, calibracion y organismos de inspeccion
(Centros de Diagnéstico Automotriz-CDA) para producir resultados validos, a través de la
participacion en Ensayos de Aptitud, con resultados satisfactorios. Los resultados reportados en los
gjercicios interlaboratorios deben ser propios y no obtenidos bajo subcontratacién. Ademas de la
utilidad y conveniencia que significa para los laboratorios participar en estos ejercicios
interlaboratorio, que se traduce en demostrar su competencia técnica, para ONAC es fundamental
conocer los resultados obtenidos y las acciones seguidas, para la toma de decisiones. ‘

La participacién de los laboratorios en programas de ensayos de aptitud constituye una herramienta
para evaluar la competencia técnica de los laboratorios. Para ello, algunos organismos
internacionales y regionales como el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y el
Inter American Accreditation Cooperation -(IAAC) han establecido una politica al respecto, indican
que (...) Los organismos de acreditacién que desean firmar o mantener su condicién de signatario
del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de ILAC necesitan demostrar la competencia técnica de
sus laboratorios de calibracién y ensayo acreditados. Uno de los elementos por el cual los
laboratorios de calibracién y ensayo acreditados demuestran su competencia técnica es la
participacion satisfactoria en actividades de ensayos de aptitud, en caso de que existan”.

Ahora bien, a través de la participacion en las pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio
evalua metodologias analiticas tanto cualitativas como cuantitativas, dentro de las que se encuentra:
ensayos de guantes, jeringas y preservativos, entre otros, donde revisadas las bases de datos de
proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el ONAC (Organismo Nacional de
Acreditacion en Colombia) no se encontraron en su totalidad programas con ese enfoque.

Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponde a ensayos fisico-
Mecanicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplé en el proceso
SASI| 003 de 2020, proceso en el cual existe pluralidad de oferentes de servicio. Abonado a lo
anterior, histéricamente se ha satisfecho esta necesidad mediante la modalidad de contratacion
directa a través de la causal de justificacion de contratos ciencia y tecnologia ya que se contempla
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Ia rewsson a nnvei metrologuca de los equipos marca Enersol, como el control de cahdad de Ios
dlsposmvos medicos con enfoque de riesgo competencia del invima.

Los equipos marca Enersol son equipos de prueba mas avanzados para condones masculinos,
condones femeninos, guantes, jeringas, conectores luer y de pequefio calibre y otros dispositivos
médicos similares. Las agencias reguladoras de todo e/ mundo han establecido estandares de
rendimiento estrictos para todos los dispositivos médicos. El equipo de prueba ENERSOL cumple
con una amp!;a gama de estos estandares, proporcionando resultados precisos y confiables, Con
los equ:pos marca Enersol se puedeén realizar ensayos como Determinacion del . Iubncante
total, Longitud, ancho, ausencia de agujeros, volumen de ruptura segun 1SO 4074, asi mismo
ensayos de guantes y jeringas. ‘

i Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes marcas y clases de tecnologias provenientes del exterior,
para analisis de de productos, generalmente representadas de manera exclusiva. Para los equipos
marca ENERSOL, correspondientes al presente objeto contractual, los ensayos de laboratorio, solo
pueden ser desarrolladas por la empresa Enersol Pt.y Ltd, ya que no -existe ningtin agente o}
proveedor de los servicios de Enersol AMC en Colombia y lo por lo.tanto dicha empresa es la unica
compan/a autonzada y con la experiencia necesaria para llevarla a cabo. . .

BOTE

.......

Enersol se ha expandndo y avanzado para convertlrse en un lideren una amplla gama de tecnologlas
de prueba Su especialidad es en caucho y tatex. La oficina central de Enersol se encuentra en
Sydney, Australia, La compafiia tiene una segunda oficina en Penang, Malasia.

El equipo.y el software utilizados. por los laboratorios. estan disefiados y desarrollados
internamente.. El. equipo y el software de prueba ENERSOL son utilizados por las autoridades
reguladoras nacionales y los fabricantes de condones a nivel mundial. Las principales agencias de
ayuda emplean ENERSOL para pruebas de calidad. Con amplia experiencia en el campo del latex
y los dispositivos médicos, ENERSOL ha adaptado los conocimientos y técnicas de prueba a una
gama mas amplia de productos de materiales similares.

ENERSOL ha sido un lider mundial en el campo por mas de 25 afios.

En Investigacion y Desarrollo es un contribuyente importante para mantener la méas alta calidad en
equipos y software de adquisicion de datos. Los laboratorios de Sydney y Penang estan equipados
para probar condones, guantes, jeringas y otros dispositivos médicos.

Enersol ofrece servicios de pruebas de laboratorio, equipos de prueba, disefio de equipos nuevos
que incluyen investigacion y desarrollo, servicio de consulta, programas de mantenimiento y
calibracion, asi como servicios de capacitacién’s,

ii. Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Grupo de
Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Los bienes y servicios

*3 hitp #www enersol com au/Aboutys htmi
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requeridos responden a las necesidades analiticas y normativas del Invima y estan desarrollados
con altos estandares de calidad. El detalle de las especificaciones requeridas se encuentra en el
estudio previo, numeral 2.1. Especificaciones Técnicas.

iii. Condiciones especiales para la entrega

Enersol realizara una videollamada al INVIMA y realizara los servicios de forma virtual. El trabajo
se llevara a cabo de mutuo acuerdo fechas. Habra dos series de videollamadas con una
diferencia de aproximadamente 6 meses. Cada conjunto de llamadas puede tardar entre 45 y
45 horas. llevado a cabo a lo largo de varios dias cada vez. Cada videollamada no durara mas
de 4 horas por sesién, el promedio. Esto significa que el trabajo tardara unos 10 dias habiles en
completarse, dos veces (la primera se llevara a cabo en abril-junio 2021), con la asistencia del
personal local de INVIMA y los técnicos capacitados de guardia de Enersol desde el extranjero.
El primero conjunto de llamadas debe realizarse entre abril y junio de 2021y el segundo conjunto
de llamadas debe realizarse alrededor de 6 meses después..

iv. Tiempos de entrega

Suministrar documento del derecho de participacién por un término de cuarenta y cinco dias (45).
Suministrar vigencia de un (1) afic mas para la participacién de los ensayos interlaboratorios,
contado a partir de la entrega del derecho de participacién. El primero conjunto de llamadas debe
realizarse entre abril y junio de 2021 y el segundo conjunto de llamadas debe realizarse airededor
de 6 meses después.

3.3. REGULATORIO
¢ Constitucion Politica de Colombia

Articulo 49. La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo
del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion
y recuperacién de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién
de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad.

Articulo 78. La ley regularéa el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.
Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccidon y en la comercializacion
de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de
este derecho las organizaciones deben ser representativas y obseryar procedimientos
democraticos internos. (‘

¢ lLey 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social inte¢ 2 dictan otras

disposiciones”
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Art 245. Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos b|o|09|cos alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
medlco -quirargicos, odontol6gicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
blotecnologla reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual’ y
colectlva :

¢ Decreto 2078 de octubre de 2012 "Por el cual se establece la estructura del Instltuto Namonal de
Vlgllanma de Medicamentos y. Alimentos - Invima y se determinan las funciones de sus
dependencnas :

. ]
y ‘0 LA

Articulo 4’, Funciones}.'Eh' cufnplirhiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:
Se deben reallzar las pruebas analiticas requeridas en eI proceso de anahsm de allmentos
bebldas medlcamentos cosméticos, productos de aseo y plagwcndas de uso domestlco asi
como de productos bioldgicos, con base.en los programas de inspeccion, VIgllanma y control
y necesudades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencna

st e .

Dmglr y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y V|g|lanC|a sanltarla
de los productos de su competenma

Artlculo 14. OflClna de Laboratonos y Control de Calidad. Son funmones de la Oflcma de. Laboratonos

y Control de Calidad Jas siguientes:

. ;,,Atender y gesttonar las dlferentes solicitudes de analisis de los productos competenma del

e INVIMA requendas por las direcciones misionales y reportar sus resultados .

, Propncnar el cumpllm|ento de estandares de calidad tendientes a la acredltacnén de’ los

. procesos tecmcos cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y d€ Ia Red
‘de Laboratorios a su cargo.

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017. Mediante la participaciéon en estos inter-laboratorios se
evalua la competencia técnica del laboratorio y se daria respuesta a una de las exigencias de la
norma ISONEC 17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién” establece en el requisito 7.7.1 que “el laboratorio debe contar con un procedimiento para
hacer el seguimiento de la validez de los resultados.” Una de las herramientas para este control es
la participacion en programas de ensayo de aptitud/ comparaciones interlaboratorios. El
cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad de los laboratorios de ensayo.

Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia —ONAC- define como politica evaluar y vigilar la
competencia técnica de los laboratorios de ensayo, calibracién y organismos de inspeccion (Centros
de Diagnostico Automotriz-CDA) para producir resultados validos, a través de la participacion en
Ensayos de Aptitud, con resultados satisfactorios. Los resultados reportados en los ejercicios
interlaboratorios deben ser propios y no obtenidos bajo subcontratacién. Ademas de la utilidad y
conveniencia que significa para los laboratorios participar en estos ejercicios interlaboratorio, que se
traduce en demostrar su competencia técnica, para ONAC es fundamental conocer los resultados
obtenidos y las acciones seguidas, para la toma de decisiones.
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NORMATIVIDAD INTERNA.

¢ Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “Por la cual se crean los Grupos lnternos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se
determinan sus funciones”

» Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y
doceavo del articulo primero de la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada
por la Resolucién 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre de 2016 y
2017007216 del 26 de febrero de 2017, el cual quedara asi:

“ARTICULO PRIMERO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-~ INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi: (...)

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:

12. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD {(...)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos asi como de productos biolégicos, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia
sanitaria de acuerdo con su competencia. El Instituto debe proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios
designados por el Invima.,

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual,
se encuentra que no hay pluralidad de oferentes ya que no hay representacion comercial en el
territorio nacional para los interlaboratorios que involucran al Equipo automatico para determinacion
Ancho de guantes, Equipo automatico para determinacién longitud de guantes, Equipo automatico
para determinaciéon Ancho de Condones, Equipo automatico para determinaciéon longitud de
Condones, Equipo automatico para determinaciéon de espesor de guantes y condones, Equipo de
volumen y presion de estallido de Condones, Equipo de Testeo electronico Modelo UFCLT,
corresponden solamente a la empresa Enersol Pty Ltd. con certificacion de vigencia hasta diciembre
31 de 2022.

A continuacion, se presenta la informacion obtenida de acuerdo con la cotizacion recibida.
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Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el Instituto tuvo en cuenta la cotizacion
aportada por la empresa Enersol. para la presente vigencia. Teniendo en cuenta esto, se obtuvo la
informacion del numeral 4 del estudio previo.

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado, el valor estlmado para la’,
contratacién de prestar los servicios de soporte y validacion del desempefio para los equipos marca
Enersol, y participacién en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los
equipos marca Enersol del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico Invima corresponde a
TRESCIENTOS SETENTA Y UN MILLONES TRESCIENTOS MIL TRESCIENTOS NOVENTA Y
CUATRO PESOS MICTE ($371.300.394) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR..

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA
‘De acuerdo con la revision de antecedentes, se observé que el Invima ha contratado én anteriores

vigencias los interlaboratorios para el Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias. A continuacién, se detallan algunos procesos:
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GESTION ADMINISTRATIVA

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

a A :FORMATO ESTUDlOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
- Codigo: GAD-ABS-FM0O11 Version: 01 Fecha de Emision: 03/07/2020 Pagina 45 de 45
CONCLUSIONES

» De acuerdo con lo observado en la plataforma SECOP, la modalidad a través de la cual el
Invima. satisface la necesidad de contratacion de los interlaboratorios para el laboratorio
Fisico Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias ha sido la Contratacién

Directa.

¢ Teniendo en cuenta que la representacion y servicio es exclusiva de la empresa Enersol PTY
- Limited., se determina que no hay pluralidad de oferentes para atender los requerimientos
del presente objeto contractual.

¢ De acuerdo con los procesos historicos del invima, no aplican requisitos de experiencia ni
minimos habilitantes cuando el tipo de proceso es contratacion directa.
o FElplazo de ejecucién de los procesos revisados del Invima es de 5 meses.
‘e Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:
- Cumplimiento del contrato: EI 20% del valor del contrato con vigencia igual al plazo de
ejecucion del contrato y cuatro (4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
- Calidad del servicio: EI 30% del valor del contrato con vigencia igual al plazo.de ejecucién
“del contrato y un (1) afio o cuatro (4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: El 20% del valor del contrato con vigencia
igual al plazo de ejecucién del contrato y un (1) aflo méas, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Atentamente,

LASCO CORREDOR

AMELIA

Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

INVIMIA

Oficina Asesora de
Planeacion

Visto bueno Inversion
A-Cdoanooduzion? fa

Area técnica

Grupo de Gestion Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Elaboro: .
Marilina Castellanos Villamizar ‘ﬁ*‘

Rewwuy m!ﬁha"é:f h‘%‘

Contratlsta

. Edna Carime Diaz Sanabria @

T Ve .
Luz Norela Gonzalez Garay ~/%,, | Grupo de Gestion Contractual
Revisé: - éprobé: c Maria Margarita
Yeisson Gonzalo Blanco Lancheros }, Aardenas ;:)r‘te§
Aprobd: 251 Asesora de la Direcgf al |

con delegacion de Rundiones del

Grupo de Gestion Ct ntractual

Tw a——
Daladier Medina Nifio

Nota: 1200 063 - 21:

Prestar los servicios de soporte, validacion del desempeﬁo técnico on Ime y participacion en pruebas

“interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los dispositivos médicos analizados con los equipos marca Enersol del grupo de
Iaboratono fISICO mecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima.
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