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EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. IDENTIFICADA CON NIT. 860.020.309-6

Entre los suscritos a saber, ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de esta
ciudad, identificado con cédula de ciudadania nimero 72.220.515 expedida en Barranquilla, quien
obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NIT. 830.000.167-2, de conformidad
con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el
Decreto 1082 de 2015, la Resolucién No. 2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesion
No. 040 del 25 de febrero de 2020 y la Resolucién de Delegacién de Funciones No. 2012030802 del
19 de octubre de 2012, quien para todos los efectos del presente documento se denominard EL
INVIMA o LA ENTIDAD por una parte, y por la otra BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA,
identificada con Nit. 860.020.309-6 representada legalmente por ROGERIO PEREIRA SPERB
JUNIOR identificado con cédula de extranjeria nimero 1.137.411, como consta en el certificado de
existencia y representacion legal de! 02 de septiembre de 2021 y quien en adelante se denominara
EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO PRESTACION DE
SERVICIOS, que se regira por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015 y demas
normas concordantes que regulen la materia, y las clausulas que a continuacién se establecen,
previas las siguientes consideraciones: 1) El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del
orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa
y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al
Sistema de Salud.! 2) Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en
materia sanitaria y ejecutar Ias politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales 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 sefalado 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 Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional. 3) 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 1993 y en las demas 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, exportacién 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, ampliacién, modificacion y cancelacion de
los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional. 3. Identificar 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 las sanciones que sean de su
competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demds normas reglamentarias. (...) 5.
Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacioén 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 elaboraci6n 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 carécter general para la aplicacién de las
buenas practicas o0 mejores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y
las demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad. (...)
15. Adelantar campaiias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo
y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto. 17. Desarrollar el sistema de
autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la
normatividad vigente. (...) 19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los
productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas

1 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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vigentes. (...)" %4) A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas,
y de acuerdo a la organizacion del Invima, se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio
de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078
de 20124, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:
“1. Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo. 2. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los
laboratorios de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto. 3. Atender y
gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los productos competencia del Invima, requeridas
por las direcciones misionales y reportar sus resultados. 4. Propiciar el cumplimiento de estandares
de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos técnicos, cientificos y administrativos en los
Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo. 5. Establecer mecanismos para
organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del Invima. 6. Desarrollar las acciones que
faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en programas de evaluacién externa del
desempenio con instituciones nacionales e internacionales. (...)". 5) De la misma forma, 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 Resolucién 2017053675 de diciembre 15 de 2017,
establece en el articulo 3°, numeral 12, las funciones de los Grupos de Laboratorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad como de forma generalizada se describe: Realizar las pruebas
analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico; de productos biolégicos; andlisis fisicoquimicos, de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes  quimicos en alimentos y bebidas; andlisis
microbiolégicos de alimentos y bebidas y anélisis de Organismos Genéticamente Modificados, con
base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos de acuerdo a su competencia y emitir el certificado de
liberacion de lotes cuando corresponda. También se menciona Proponer y garantizar la
implementacién, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacién de técnicas requeridas en el
laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de los anélisis
anteriormente mencionados. 6) Asi las cosas, es indispensable garantizar el correcto y continuo
funcionamiento de los equipos auxiliares, los cuales se utilizan a diario en todas las metodologias
analiticas de la Oficina de Laboratorios y control de calidad, surgiendo asi la necesidad de realizar
un correcto repotenciamiento, calibracién y verificacion operacional con suministro de consumibles
que consisten en aquellos productos que son adquiridos para ser utilizados (consumidos) en las
actividades propias del laboratorio y por tanto, una vez agotados no pueden seguir realizando su
funcion ejemplo de ellos son los sensores, filtros de agua (maquina de hacer hielo), lamparas, filtros,
entre otros. 7) Los equipos auxiliares como: agitadores (vortex), pipeteadores, deshumidificadores,
homogeneizadores, maquinas selladoras, planchas de calentamiento, bombas, centrifugas, entre
otros, son equipos de apoyo para la realizacion de analisis o ensayos, asi mismo los repuestos y
consumibles de estos equipos deben ser aptos para el correcto funcionamiento de los mismos. Los
equipos e instrumentos en mencién permiten la ejecucién de diferentes ensayos en los laboratorios
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Organismos
Genéticamente Modificados, Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
Productos Biolégicos, Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisico-
mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. 8) Dentro de los equipos objeto de este
proceso, encontramos algunos que comparten el mismo proceso de medicién de flujo eléctrico,
como el pH-metro que es un sensor utilizado en el método electroquimico para medir el pH de una
disolucién, esto quiere decir, que junto con los electrodos, el voltimetro serd sumergido en la
sustancia haciendo que genere una corriente eléctrica, es asi que la concentraciéon de iones de
hidrégenos presenta la solucidn en la corriente eléctrica, esto se da por medio de la membrana de
vidrio que tiene el pH metro la cual obtiene la sensibilidad y selectividad de las dos soluciones de
concentracion. Es decir, que la determinacién de pH consiste en medir el potencial que se desarrolia

3 Articulo 4, ibidem

4 Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigiloncia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias

5 Resolucion 2016000350 de! 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”
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a través de una fina membrana de vidrio que separa dos soluciones con diferente concentracién de
protones. 9) De igual forma, encontramos el espectrofotémetro que es un instrumento usado en el
analisis quimico con el que se apoya la espectrofotometria para medir la cantidad de intensidad de
luz absorbida después de pasar a través de una solucién muestra, este instrumento tiene la
capacidad de proyectar un haz de luz monocromatica a través de una muestra y medir la cantidad
de luz que es absorbida por la misma.10) Por otro lado, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos debe realizar las intervenciones metrolégicas necesarias para el correcto funcionamiento
de los equipos empleados en la realizacion de los diferentes andlisis especializados de deteccion e
identificacién de patégenos de interés en salud publica, garantizando un adecuado aseguramiento
de calidad y la emision de resultados confiables, para lo cual el laboratorio cuenta con el equipo de
inmunoseparacién magnética Bead retriever®, que esta disefiado para obtener una concentracion
répida y selectiva de cualquier microorganismo patégeno que se quiera identificar, dado que facilita
y agiliza la identificacion de bacterias patogenas provenientes de muestras de alimentos; puesto que,
el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas tiene estandarizada la técnica de deteccion
de Escherichia coli 0157:H7 y Grupo STEC, mediante técnica de Inmunoseparacion Magnética, por
lo cual se requiere el re potenciamiento del equipo de inmunoseparacién magnética Beadretriever,
con el fin de continuar con la implementacién y ejecucién de la técnica de deteccién de este patégeno
y asi dar cumplimiento con los lineamientos de la USDA FSIS (Food Safety and Inspection Service
- United States Department of Agricultura), asi como los tratados de libre comercio y las actividades
establecidas en el Plan Operativo Anual. 11) Del mismo modo, dicho laboratorio evalla la resistencia
antimicrobiana de los microorganismos patégenos la cual es una prueba de alta complejidad que el
grupo Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas realiza actualmente y de manera
especifica a los microorganismos Salmonella y Staphylococcus aureus empleando el sistema
Phoenix 100, para obtener la informacion de los perfiles de sensibilidad los antibidticos de los
microorganismos aislados de muestras de alimentos como parte integral del sistema de vigilancia de
salud publica. 12) En el afio 2009 se adquirié el sistema Phoenix 1007, el cual es empleado para
realizar el anélisis especializado de resistencia antimicrobiana, disefiado para la identificacion rapida
y la prueba de sensibilidad a antibi6ticos en bacterias aplicando una versién miniaturizada y
modificada de la técnica de micro-dilucién en caldo. Mediante el uso de este sistema se realiza la
determinacion de resistencia de los antibidticos en microorganismos de interés en salud publica,
permitiendo definir perfiles de resistencia especificos como aporte a los esquemas de tratamiento de
diferentes enfermedades de impacto en el ambito clinico y veterinario, asi como la realizacién de
estudios de resistencia antimicrobiana y contribuir con la determinacién del papel de los
microorganismos patégenos, presentes en los alimentos y la transmision de resistencia
antimicrobiana en humanos. Por este motivo se requiere la intervencién de este equipo para la
identificacién rapida y la prueba de sensibilidad a antibiticos en bacterias. 13) El Laboratorio de
Productos biolégicos requiere los servicios de repotencia miento preventivo y correctivo del equipo
muestreador de aire Merck MAS 100-NT, el cual es utilizado para el muestreo de ambientes en los
laboratorios, que permite el flujo uniforme del aire impulsado por una bomba a través de una rejilla
que contiene una caja con medio de cultivo. Este método de muestreo brinda una mayor confiabilidad
y muestra un panorama mas real de las condiciones ambientales en las que se encuentran las areas
de trabajo en el laboratorio; para llevar a cabo los procesos analiticos se requiere de manera
imprescindible que las condiciones ambientales en las cuales se realizan las actividades, sean
optimas, de tal forma que se reduzca cualquier riesgo de contaminacién, lo cual solo puede ser
garantizado por medio de la evaluacion microbioldgica periddica de las condiciones ambientales de
las 4reas de trabajo con el muestreador de aire Merck MAS 100-NT. 14) Para mantener la calidad
de los resultados emitidos y el correcto funcionamiento del equipo muestreador de aire, es
imprescindible que este sea mantenido en Gptimas condiciones y sea evaluado mediante el
repotenciamiento y verificacién por un ente externo, que permita su funcionamiento adecuado y que
su desempefio pueda ser verificado y demostrado de tal forma que este cumpla con las
especificaciones establecidas, y asi se pueda asegurar el buen estado de las areas analiticas en los
laboratorios y por ende la confiabilidad de los procesos analiticos llevados a cabo en los laboratorios

6 La intervencién metrolégica para este equipo se lleva a cabo de manera anual, por tanto su Ultima intervencion fue en la vigencia
2020.

7 Este equipo se interviene anualmente, para garantizar su funcionamiento y la validez de los resultgdos emitidos. Fue adquirido en el
aflo 2009, su ultima intervencién corresponde a la vigencia 2020. :
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del Invima. 15) Iguaimente, los laboratorio de la OLCC cuentan con cronémetros y temporizadores
que son necesarios para medir fracciones de tiempo dentro de los ensayos de control de calidad de
los productos competencia del Invima, utilizados en metodologias como: reconstitucién y
conservacién de cepas, pruebas de aptitud en la prueba de esterilidad, verificacion de limite
microbiano (deteccidn de Clostridium y enterobacterias), verificacion de deteccion de endotoxinas,
validacion de desinfectantes y verificaciones intermedias, deteccién Salmonella, deteccién de E. coli
0157, deteccién de Listeria monocytogenes, deteccion de Campylobacter y recuento de esporas
Clostridium sulfito reductores en alimentos, para las pruebas de fugas de liquido y de aire en jeringas,
determinacion de integridad en envase de condones, determinacién de fugas de equipos de infusién
y determinacién de lubricante en condones y verificaciones intermedias de ensayos como volumen
y presion de estallido, deteccion de orificios de condones y pruebas de fugas de catéteres
intravenosos periféricos y otros productos de interés, estos tiempos deben ser medidos con exactitud
dado que dan cumplimiento a requisitos técnicos de los ensayos realizados y para asegurar la validez
de sus mediciones dentro de los ensayos de control de calidad de los productos competencia del
Invima. 16) Estos equipos requieren ser calibrados y al estar los laboratorios del Invima acreditados
por el Organismos de Acreditacion - ONAC bajo la ISO/IEC 17025:2017 se debe dar cumplimento al
numeral de la norma en mencién el cual indica en los numerales 6.4.1 “E/ laboratorio debe tener
acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones
de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles, o aparatos
auxiliares) que se requiere para el correcto desemperio de las actividades de laboratorio y que
puedan influir en los resultados” y 6.4.7 “el laboratorio debe establecer un programa de calibracion,
el cual se debe revisar y ajustar segtin sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la
calibracién. 17) De igual modo, el laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas actualmente
cuenta con un Crioscopio® de la marca Fiske Associates, Modelo Mark 2, el cual es empleado para
la determinacién precisa de la concentracién de soluciones a través de la medida del punto de
congelacion, el cual es uno de los parametros necesarios para determinar la presencia de agua
adicionada en leche. De tal forma que se pueda garantizar el perfecto estado de operaciéon y
funcionamiento del citado equipo es de vital importancia que se contraten sus intervenciones
metroldgicas (repotenciamiento y verificacion) las cuales se encuentran concebidas en el Plan de
Control de Equipos del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas para asegurar la
confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio, tal como lo establece la norma ISO 17025
“requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” en su numeral
6.4. “Equipamiento” y el informe 44 de la OMS en su numeral 12 “Calibracién, verificaciéon del
desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros dispositivos”. 18) Siendo, asi las cosas,
se necesita contratar un proveedor con competencia técnica que preste el servicio de intervenciones
metroldgicas para el Crioscopio Fiske Mark 2, incluido el suministro de sus consumibles, para el
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima. 19) A su vez el Grupo Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados como laboratorio nacional de referencia, en su funcién de
implementar y efectuar los andlisis de deteccion cualitativos y cuantitativos de Organismos
Genéticamente Modificados (OGM) en alimentos procesados para consumo humano o utilizados
como materia prima, requiere la realizar mantenimiento correctivo a los Jarros Orto Alresa modelo
PI063 necesarios durante el proceso de acondicionamiento (homogenizacién y molienda) de las
muestras. 20) Para el proceso de molienda y/u homogenizacidn, el laboratorio cuenta con un equipo
“molino de Bolas Orto Alresa”, modelo ML005, el cual cuenta con 3 tamafios de jarros, 4 tamafios de
esferas en acero quirlrgico y dos varillas imantadas que fueron adquiridos en los afios 2009, 2013
(contrato 980 de 2013) y 2018 (contrato 470 de 2018) . A partir del principio de homogeneidad de
muestra, el cual obliga al laboratorio a moler u homogenizar todas las muestras. El laboratorio tiene
calculado el proceso aproximadamente por 5 horas para las muestras mas sencillas hasta cerca de
24 horas para las mas complicadas, teniendo en cuenta la limpieza y puesta a punto de los jarros.
Con el aumento de muestras que se ha venido realizando de manera progresiva de acuerdo a la
capacidad del laboratorio, se saturé el proceso e hizo evidente el desgaste de los jarros y la
necesidad de gestionar su mantenimiento correctivo, con el fin facilitar el proceso de molienda u
homogenizacion, garantizar el control de la contaminaciéon cruzada y cumplir la oportunidad del
Laboratorio. 21) Es importante aclarar, que todas las muestras, independiente de su naturaleza como

2 Este equipo fue adquirido hace més de 10 afios por el Instituto y se le realizan las intervenciones metroldgicas cada dos (2) afios. La
dltima intervencién que se realizé a este equipo fue en el afio 2019.
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materia prima, alimento procesado o altamente procesado, se homogeniza o se muele en el molino
de bolas, por lo tanto, el mantenimiento correctivo de los jarros impactara en todos los analisis que
realiza el Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados, ya que el flujo normal
del ensayo de deteccién cualitatva de OGM, comprende el acondicionamiento de la muestra
(homogenizacién o molienda), la extraccion de ADN, la amplificacién (mediante la PCR-RT) y el
analisis de los resultados. Todos esos pasos son lineales y no excluyentes, lo que significa que el
paso anterior afecta directamente como entrada al paso siguiente. 22) Cabe sefialar que los
requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017° (norma bajo la cual se encuentran acreditadas las
metodologias analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima), que en su numeral 6.4 Equipamiento especificamente en los numerales citados:
- 6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos
de medicién, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden infiuir en los resultados. - 6.4.5 El equipo utilizado para
medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la incertidumbre de medicién
requeridas para proporcionar un resultado valido. - 6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado
cuando: la exactitud o la incertidumbre de medici6n afectan a la validez de los resultados informados,
ylo se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados. - 6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar
y ajustar segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion. 23)
Igualmente, este servicio de intervenciones metroldgicas se realiza para dar cumplimiento a los
requisitos del Informe 44 Organizacién Panamericana de la Salud - OPS, Organizacién Mundial de
la Salud - OMS, Buenas Practicas de Laboratorio — BPL’s, en su numeral 12, Calibracién, validacién
y verificacion de equipos, instrumentos y otros dispone que: “Todos /os equipos, instrumentos y otros
dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las sustancias deben ser regularmente
calibrados, calificados, validados y verificados (cuando aplique)."24) En sesién del 01 de septiembre
de 2021, el Comité Asesor de Contratacién, mediante Acta No. 042, recomendé al ordenador del
gasto dar continuidad a la solicitud de trdmite contractual presentada por el Grupo de Gestion
Contractual. 25) Mediante Resolucion No. 2021040715 DEL 17 DE SEPTIEBRE DE 2021 se orden¢
la apertura de la convocatoria pablica por seleccion abreviada — subasta inversa electrénica N° 031
de 2021 y se designé su Comité Asesor Evaluador, siendo el objeto del proceso el siguiente:Prestar
los servicios de intervenciones metrolégicas de los equipos auxiliares de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto’, estableciendo como
presupuesto oficial la suma de CIENTO CATORCE MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y
CINCO MIL NOVECIENTOS TREINTA Y UN PESOS CON TREINTA Y UN CENTAVOS M/CTE
($114.595.931,31) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR. Dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:
GRUPO 1: Se estima la suma de TREINTA Y NUEVE MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA'Y
CINCO MIL SETECIENTOS VEINTICUATRO PESOS CON SETENTA Y OCHO CENTAVOS
M/CTE ($ 39.955.724,78) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar. GRUPO 2: Se estima la suma de QUINCE MILLONES SEISCIENTOS TREINTA Y SEIS MIL
SEISCIENTOS SETENTA Y NUEVE PESOS CON CUARENTA Y OCHO CENTAVOS MI/CTE ($
15.836.679,48) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
GRUPO 3: Se estima la suma de CUATRO MILLONES CIENTO VEINTISIETE MIL SEISCIENTOS
CUARENTA Y CUATRO PESOS CON NOVENTA Y SIETE CENTAVOS M/CTE ($ 4.127.644,97)
incluido IVA y demds impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. GRUPO 4: Se
estima la suma de OCHO MILLONES DOSCIENTOS VEINTE MIL OCHOCIENTOS TREINTA Y
DOS PESOS CON TREINTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($8.220.832,36) incluido IVA y demas
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. GRUPO 5: Se estima la suma de SIETE
MILLONES DOSCIENTOS TREINTA MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS CON
TREINTA 'Y OCHO CENTAVOS M/CTE ($ 7.230.846,38) incluido IVA y demas impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar. GRUPO 6: Se estima la suma de UN MILLON SEISCIENTOS
NOVENTA MIL CUATROCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y OCHO
CENTAVOS M/CTE ($1.690.459,98) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley

9 NTC ISO/IEC 17025 versién 2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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a que haya lugar. GRUPO 7: Se estima la suma de UN MILLON SETECIENTOS TREINTA Y
CUATROMIL CIENTO SESENTAY TRES PESOS CON CUARENTAY CINCO CENTAVOS M/CTE
($1.734.163,45) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
GRUPO 8: Se estima la suma de VEINTITRES MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y
NUEVE MIL CUATROCIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS CON DOS CENTAVOS MI/CTE
($23.499.492,02) incluido IVA y demaés impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya fugar.
GRUPO 9: Se estima la suma de NUEVE MILLONES UN MIL CUATROCIENTOS OCHENTA Y
SIETE PESOS CON OCHENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($9.001.487,89) incluido IVA y
demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. GRUPO 10: Se estima la suma
de TRES MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y OCHO MIL SEISCIENTOS PESOS M/CTE
($ 3.498.600,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
26) La presente contratacion se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad
presupuestal No. 166521 del 19 de agosto de 2021 por un valor de CIENTO CATORCE MILLONES
QUINIENTOS NOVENTA Y CINCO MIL NOVECIENTOS TREINTA Y UN PESOS CON TREINTAY
UN CENTAVOS M/CTE ($114.595.931,31) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 27) Se surtieron todas las etapas del proceso
ordenadas en la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015. 28) El dia 01 de
octubre de 2021 era el plazo maximo para presentar propuestas dentro del presente proceso.
Vencido este término, se recibieron propuestas por parte de BIOQUIMICOS COLOMBIANOS LTDA
BIOCOL LTDA (Grupo 7) BIOMETROLOGIA AVANZADA S.A.S. (Grupo 1, Grupo 2 y Grupo 4)
KASAI SAS ORGANIZACION COMERCIAL (Grupo 1y Grupo 2) QUIMITRONICA S.A.S. (Grupo 1,
Grupo 2, Grupo 3, Grupo 4, Grupo 6, Grupo 7 y Grupo 9) INSTRUMENTACION Y METROLOGIA
S.A.S. (Grupo 1, Grupo 3 y Grupo 4) TECNOLOGIA EN PROCESOS DE CONTROL S.A.S. (Grupo
1y Grupo 3) y BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA (Grupo 8). 29). El Comité Asesor de
Contratacién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, mediante
acta N° 051 del 21 de octubre de 2021, recomendé al ordenador del gasto adjudicar la convocatoria
publica por seleccion abreviada subasta inversa electronica No. 031 de 2021, al proponente
habilitado y cuyos bienes o servicios cumplan con la ficha técnica, siempre y cuando el valor de su
oferta econémica sea igual o inferior al presupuesto oficial estimado para la contratacion. 30) En
consecuencia el pasado 26 de octubre de 2021 se dio apertura al sobre econdmico de los
proponentes habilitados (Grupos 6,8 y 9) se realizé subasta para los grupos donde se encontraban
mas de un proponente habilitado (Grupos 1,2,3,4 y 7) Luego fueron requeridos para que emitieran
aclaracién de presunto precio artificialmente bajo (Grupos 1 y 2) Aclaraciones allegadas entre el 27
y 28 de octubre de la presenta anualidad. 31) Se adelantaron y agotaron todas las etapas propias
de una convocatoria publica por seleccién abreviada subasta inversa electrénica, ordenadas por la
Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015 y Decreto 440 del 2020. 32) Mediante
Resolucion No. 2021048480 de 28 de octubre de 2021, se adjudicaron los grupos 1,2,3,4,6,7,8y 9
y se declararon desiertos los Grupo 5 y 10 de la convocatoria publica por los motivos expuestos en
dicha resolucion. 33) En consecuencia de lo anterior y en lo que respecta a este contrato, se adjudico
el grupo 8 asi: GRUPO 8: Adjudicar el grupo No. 8 dentro del proceso de Seleccién Abreviada
mediante Subasta Inversa Electrénica No. 031 de 2021, cuyo objeto es “Prestar los servicios de
intervenciones metrolégicas de los equipos auxiliares de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, incluyendo
repuestos y/o partes para el efecto.”, a la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA
identificada con Nit. 860.020.309-6 representada legalmente por ROGERIO PEREIRA SPERB
JUNIOR identificado con cédula de extranjerfa nimero 1.137.411, por valor de VEINTITRES
MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y NUEVE MIL NOVECIENTOS CUARENTA PESOS
M/CTE ($23.499.940), INCLUIDOS IMPUESTOS (CUANDO APLIQUE), TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 34) Una vez verificados los respectivos
antecedentes, tanto de la sociedad adjudicataria como de su representante legal, expedidos por la
Contraloria General de la Republica, la Procuraduria General de la Nacién y de la Policia Judicial,
no se encontraron anotaciones que impidan la celebracién del presente contrato. En virtud de lo
expuesto, las partes acuerdan: PRIMERA. OBJETO: PRESTAR LOS SERVICIOS DE
INTERVENCIONES METROLOGICAS DE LOS EQUIPOS AUXILIARES DE LA OFICINA DE
LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, INCLUYENDO REPUESTOS Y/O PARTES PARA EL
EFECTO. SEGUNDA. CARACTERISTICAS TECNICAS: El objeto del presente contrato se
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ejecutar en observancia de las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 2.2, del pliego
de condiciones definitivo. (Grupos 8). TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: A)
OBLIGACIONES GENERALES: 1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez
se cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente o cuando el
Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el
Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su
cargo. 6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido
asignadas en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7. Informar oportunamente al supervisor
asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo del objeto contractual. 8. Cumplir como
contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en las normas
legales vigentes y parafiscales, segun se requiera. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista
del Instituto en lugar visible o la identificacién que corresponda, cuando aplique. 10. Dar cumplimiento
a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y ambiental, Cédigos
de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. 11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién 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. 12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos
que la entidad le proporciona para el desempefio de sus actividades. 13. Responder por sus actos u
omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la administracion o a
terceros. 14. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y
obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 15.
Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa. 16. 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. 17. Al finalizar el contrato, deberd devolver todos los elementos
entregados por el invima para su ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma
debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 18. Cumplir a cabalidad con la normativa
vigente que regula su profesion y el objeto contractual. 19. Registrar y actualizar su informacion y
documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo Publico, SIGEP, cuando aplique.
20. Publicar y actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y registro de conflictos de intereses. 21. informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario
cuando a ello haya lugar. 22. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, sus cuentas de cobro e
informes de actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato. 23.
Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual. B)
OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS: 1. Realizar la programacién de la
ejecucién de las intervenciones metroldgicas de todos los equipos contemplados en cada uno de los
grupos con el supervisor del contrato o con la persona que este designe, de acuerdo a los
requerimientos de cada laboratorio, conforme al plan de control de equipos o instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. 2. Proveer de personal que
sea id6neo y experto en realizar los repotenciamientos de la totalidad de los equipos descritos en las
especificaciones técnicas contemplados en los diez (10) grupos, en la evaluacién de propuestas se
verificaran las hojas de vida y/o certificaciones de formacion académica y experiencia de los técnicos
que realizaran las intervenciones metroldgicas. E! personal de quien se presente el entrenamiento
sera el Unico que podra intervenir los equipos. 3. Realizar un diagnéstico de los equipos que son
objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones metroldgicas, el cual debera ser comunicado
al supervisor del contrato a través de medio fisico y/o electrénico en aras de establecer el estado de
estos equipos antes de iniciar con su intervencion, y si hay lugar de continuar con las intervenciones
metrolégicas bajo las condiciones inicialmente definidas. 4. Realizar la verificacién instrumental
mediante equipos patrén certificados de las variables correspondientes dependiendo del equipo
(espectrofotémetros, medidores de pH, crondmetros, centrifugas). 5. Suministrar e instalar todos los
repuestos mencionados en la columna repotenciamiento correctivo de las especificaciones técnicas
requeridas en el presente proceso, las cuales hacen parte de la propuesta. De igual forma, se deberé
entregar al supervisor del contrato en el momento en que se vaya a instalar el repuesto el certificado
de originalidad suministrado de fabrica (cuando aplique). 6. Realizar las intervenciones metrolégicas
dentro de las instalaciones de los laboratorios de la Oficina de  Laboratorios y Control de Calidad
del Invima, ubicado en la sede CAN, Avenida Calle 26 n°51-20 Bloque A piso 1(Grupo de Laboratorio
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de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Grupo de fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Grupo de
Laboratorio de productos farmacéuticos y Otras Tecnologias —Area Fisicoquimico y Grupo de
Laboratorio de productos biolégicos, Grupo de Laboratorio de Microbiologia de productos
farmacéuticos y Otras Tecnologias y los ubicados en la sede MONTEVIDEO en la Cra 68D n°17-
11/21 Laboratorio de dispositivos médicos y otras tecnologias y Laboratorio de Organismos
genéticamente modificados y/o donde el supervisor del contrato designe. Cuando por requerimientos
especiales los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios deben ser desinstalados y
recogidos en cada laboratorio, entregados e instalados en los mismos, asegurando su integridad,
aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que
establezcan los laboratorios. El traslado debe ser aprobado por el supervisor, para tal efecto el
proveedor debe firmar el recibido de un oficio de entrega de los equipos. 7. Entregar al supervisor
del contrato o a la persona responsable de acompafiar las intervenciones metroldgicas del
laboratorio, un informe detallado de las novedades/eventualidades que surjan dentro del desarrollo
de las intervenciones metrolégicas y que impliquen una parte, ajuste del equipo/instrumento,
repuesto y/o servicio adicional a los contemplados dentro de las especificaciones técnicas, para
poder incluirlo dentro de las necesidades de la siguiente vigencia. 8. Realizar ajustes en los equipos,
cuando sean requeridos por los laboratorios, como parte del repotenciamiento preventivo y su
garantia, ademas si durante las intervenciones de calibracién y/o verificacion se detectan desajustes
o errores, se deberan corregir sin que se generen costos adicionales para el INVIMA. 9. Reponer los
elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de por lo
menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados. De ser requerido cambio o reposicion
debe ser calibrado en los mismos puntos requeridos cuando aplique. Los elementos deberan ser
entregados en su empagque original, sellado y sin ninguna alteracion. La garantia en el repuesto sera
la dada por el fabricante por defectos de fabricacion y la garantia por instalacién sera el tiempo de
garantia que se da por las intervenciones metroldgicas que se realicen. 10. Asegurar la puesta en
funcionamiento de todos los equipos/instrumentos relacionados en las especificaciones técnicas al
finalizar cada una de las intervenciones metrolégicas. 11. Emitir y entregar los respectivos
informes/certificados, para los equipos intervenidos conforme a cada una de las actividades de
intervencién metroldgica realizada: a. Etiqueta segun requerimientos del laboratorio, de evidencia de
cada ejecucion (re potenciamiento preventivo, calibracion y/o verificacion, calificacién), que incluya
como minimo: estado metroldgico o intervencion ejecutada, fecha de ultima intervencion, fecha de
vencimiento o criterio para la proxima intervencion dado por cada laboratorio para cada equipo. b. El
reporte de re potenciamiento preventivo y correctivo (cuando aplique) cumpliendo con los
requerimientos del laboratorio segln tabla 1 “INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA
INTERVENCION METROLOGICA", maximo cinco (5) dias habiles después de ejecutada la
intervencién, para ser revisados y aprobados por el Laboratorio. c. El certificado de calibracion y/o
calificacién cumpliendo con los requerimientos de la tabla 1 segun corresponda INFORMACION EN
LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA maximo 5 dias habiles después
de ejecutada la intervencion, para ser revisados y aprobados por el Laboratorio. d. El informe de
verificacion externa cumpliendo con los requerimientos del laboratorio segun tabla, 1 INFORMACION
EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA, maximo cinco (5) dias habiles
después de ejecutada la intervencion, para ser revisados y aprobados por el Laboratorio.

‘ Enck‘m METRoLéech
: ¥ "VERIFICACIO
BAQ"’,,N N EXTERNA

Soporte documental impreso
en papel membretado de la % X X
firma que realiza las
intervenciones.

X

Logo de ente acreditador si Si ente no esta acreditado
aplica en referencia a las No Aplica se debe anexar requisitos
politicas propias del ente P del anexo A , de criterios
acreditador. especificos de
acreditacién-trazabilidad

No Aplica
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metrolégica CE
VERSION 4.2013-ONAC

Titulo, por ejemplo: Reporte
de repotenciamiento, informe
de calificacion, certificado de
calibracién.

X

Nombre y direccién del lugar
donde se realizaron las
calibraciones, si fuera
diferente a la direccién del
Proveedor de la calibracién.

No aplica.

No aplica

Identificacién unica del
documento soporte y en
cada pagina una
identificacion para asegurar
que cada una es reconocida
como parte del documento e
identificacion del final del
documento.

Opcional

Opcional

Nombre del cliente.

X

X

Direccién del cliente.

Opcional

Opcional

Descripcion unica del equipo:
nombre, marca modelo y/o
numero de serie, nimero de
inventario y/o numero
identificacion.

Fecha de recepcion (En caso
que el equipo se envie a las
instalaciones del proveedor).

Identificacion del método
utilizado y descripcién de
actividad realizada con
relacién de normas de
referencia aplicadas.

Fecha de ejecucion de la
actividad.

X

Rango o punto de medicién
controlado.

Cuando en el
repotenciamiento
se realizé
verificacion y
ajustes.

Condiciones ambientales
durante la ejecucion de la
actividad que influyan en los
resultados.

No aplica

Opcional

Identificacién de patrones,
dentro de los documentos
soporte, utilizados en la
actividad para medicion de
cada variable medida en la
intervencion realizada y
copia de los respectivos
certificados de trazabilidad
vigente emitidos por ente
acreditado por ente
acreditador con el logo

Aplica cuando se
haya realizado
verificacion y
ajuste.

X
Aplica si se verifican
condiciones de
funcionamiento

X
Aplica si se
verifican
condiciones de
funcionamient
o
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respectivo del ente
acreditador.

Los patrones deben estar
calibrados en los puntos de
calificacién/calibracion/verific
acién o en un rango dentro
del cual se encuentren éstos

puntos.
. X
Resulyados de caqa actividad Incluir resultados
en unidades del Sistema de verificacion X X
Internacional o su respectiva antes v después de
conversion, si es posible. gjustg

Aplica si se realizé

Errores de medicién en verificacion de

unidades del Sistema

Internacional o su respectiva v;?;?':zr);:?oze Opcional Opcional
conversion, si es posible. errores.
Incertidumbre de medicién
en unidades del Sistema No aplica X Opcional
Internacional.
X X
comunicados
o _ Comunicados por opcional si,
g:emf:;gzmo de criterios de cada Laboratorio o comunicados por cada L aﬁ%i&i?; o
P ’ segun Laboratorio segun
normatividad. normatividad
Cualquier limitacion para el
uso previsto, opiniones, . .
observaciones y/o X No Aplica Opcional
interpretaciones.
Declaracion de que los
resultados solo estan . )
relacionados con los items Opcional X Opcional
intervenidos.
Nombre, funcién y firma o
identificacion equivalente de X X X

las personas que autorizan el
documento soporte.

12.Realizar las correcciones requeridas por los laboratorios al reporte de intervencién metrologica y
entregar los documentos corregidos maximo cinco (5) dias habiles después de realizado el
requerimiento, sin costo adicional para el invima. 13. Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera
respecto al servicio prestado relacionado en las especificaciones técnicas, por medio de correo
electrénico, teléfono y fax en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm. La respuesta
del contratista no podra ser mayor a las 24 horas siguientes. 14, Realizar la disposicién final de todos
los residuos que se generen de conformidad con la normativa aplicable—teniendo en cuenta el
Sistemas de recoleccion y gestion de los RAEE(Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) que
es el instrumento de control y manejo ambiental que contiene el conjunto de actividades
desarrolladas por los aparatos eléctricos y electrénicos para garantizar la recoleccién y gestién
integral y ambientalmente segura de los RAEE ,con el fin de prevenir y controlar los impactos a la
salud y el ambiente. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 8 - SISTEMA PHOENIX 100: 1.
Realizar el Servicio de repotencia miento preventivo que en la primera visita incluye cambio del kit,
verificacion de coeficiente de variacion, ajuste de calibracién de oéptica y electrénica, y se debe
entregar repuesto backup: 1 tarjeta fuente visible de luz y en el servicio de re potenciamiento
preventivo de la segunda visita incluye los mismos servicios excepto el repuesto backup. La visita
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de repotencia miento correctivo sera utilizada por el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
y Bebidas cuando se considere necesaria la asistencia personalizada del departamento de soporte
técnico de quien realice el servicio de repotenciamiento. 2. El proponente debe presentar carta de
distribuidor autorizado directamente de casa matriz y documentacién donde certifique que el personal
que realizara la actividad cuente con la capacitacion en el repotenciamiento de los equipos Phoenix
ya sea desde planta o desde el importador autorizado. NOTA. 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. El 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 autorizacion
del contratante. CUARTA, DERECHOS DEL CONTRATISTA: 1. Recibir el pago en los términos
pactados en la clausula sexta del presente Contrato. 2. Recibir de manera oportuna la informacién
necesaria para la ejecucion del contrato. QUINTA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL INVIMA:
1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
La Entidad. 2. Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado. 3. Adelantar
las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias a
que hubiere lugar. 4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan
fenémenos que en alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato. 5. Adelantar
las revisiones periédicas 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 las 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. 10. Pagar el valor de los honorarios
pactados, una vez se cumptan los requisitos para ello. 11. Brindar el acompafiamiento, la informacién
y la documentacién que el contratista requiera para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.
12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o 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. SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y
FORMA DE PAGO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato seré por la
suma de VEINTITRES MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y NUEVE MIL NOVECIENTOS
CUARENTA PESOS M/CTE ($23.499.940), INCLUIDOS IMPUESTOS (CUANDO APLIQUE),
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. PARAGRAFO 1: El Invima pagara
al contratista el valor del contrato en pagos periédicos, a razon de los valores unitarios incluidos en
la oferta econdmica del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivamente prestados,
debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto,
de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC - Plan
Anual Mensualizado de Caja, a la presentacién y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento de
los requisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificaciéon de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato. Los precios unitarios de los
bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios unitarios de los
servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir a
cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legaimente
establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucién de sus
obligaciones contractuales. PARAGRAFO 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de
cada componente, parte y/o servicio para cada uno de los items y la misma debe discriminar el valor
de IVA cuando aplique. PARAGRAFO 2: Se recibira esta factura hasta los primeros quince (15) dias
calendario del mes. PARAGRAFO 3: Generar facturacién electrénica en caso de encontrarse dentro
de los sujetos obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.
SEPTIMA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacién que se cause con el presente
compromiso contractual se hara con cargo al presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal,
de conformidad con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 166521 del 19 de agosto de
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2021, expedido por el expedido por el Grupo Financiero y Presupuestal. OCTAVA. SUPERVISION:
De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, ia supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales para todos los grupos, estara a cargo del
Coordinador del Grupo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas 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 ejecucion 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 asl corresponda. NOVENA. PLAZO DE EJECUCION: El objeto del presente contrato
se ejecutara hasta el dia quince (15) de diciembre de 2021, a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién. DECIMA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: El servicio
debe realizarse en Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima, ubicados en: - Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, Piso 2 (Grupo Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico
de Alimentos y Bebidas y Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas), Bloque B ~ 1°
piso (Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo
Laboratorio de Productos Biologicos). - Sede Montevideo: Carrera 68 D No. 17-11 (Grupo
Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados) Y (Grupo de Laboratorio de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias). DECIMA PRIMERA. SUSPENSION: El término de ejecucién del
contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de fuerza mayor, caso
fortuito o de interés publico que impidan su ejecucion. b) Por mutuo acuerdo entre las partes. La
suspension se hara constar en acta suscrita por las partes y el término de ésta no se computara para
efectos de los plazos del contrato. DECIMA SEGUNDA. TERMINACION ANTICIPADA: El contrato
podra darse por terminado de manera anticipada en los siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo entre
las partes. b) Por fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que haga imposible continuar con
su ejecucién. c) Por incumplimiento de alguno de los compromisos adquiridos en el compromiso
anticorrupcion adjunto al contrato. DECIMA TERCERA. INDEMNIDAD: El Contratista se obliga a
indemnizar al INVIMA con ocasién de la violacién o el Incumplimiento de las obligaciones previstas
en los estudios previos. El Contratista se obliga a mantener indemne a la Entidad Estatal Contratante
de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan como causa sus
actuaciones hasta por el monto del dafio o perjuicio causado y hasta por el valor del contrato. El
Contratista mantendra indemne a la Entidad Estatal Contratante por cuaiquier obligacién de caracter
laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento de las obligaciones laboraies que el
Contratista asume frente al personal, subordinados o terceros que se vinculen por su cuenta a la
ejecucion de las obligaciones derivadas del Contrato. DECIMA CUARTA. CLAUSULA PENAL
PECUNIARIA: En caso de incumplimiento parcial o total de cualquiera de las obligaciones a cargo
del CONTRATISTA, éste debera pagar a favor del Invima, hasta el diez por ciento (10%) del valor
total del contrato, en calidad de cldusula penal pecuniaria, la cual serd impuesta por el Invima
mediante resolucion motivada de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 86 de
la Ley 1474 de 2011. Este valor sera descontado del saldo a favor del CONTRATISTA si lo hubiere
o hacerse efectiva a través de la garantia Gnica de cumplimiento. DECIMA QUINTA. MULTAS: En
el evento que el contratista incurra en mora o incumplimiento total, parcial o tardio de cualquiera de
las obligaciones contraidas en el presente contrato El Invima le impondra multas sucesivas diarias
equivalentes al 1% del valor del contrato sin que este supere el 10% del valor del mismo, sin perjuicio
que se haga efectiva la cldusula penal o se declare la caducidad del contrato, esta suma se cobrara
en los mismos términos que contemplan la cldusula penal. No habré lugar a la imposicién de multas
cuando se compruebe la fuerza mayor o el caso fortuito. DECIMA SEXTA. DECLARATORIAS DE
INCUMPLIMIENTO: En caso de incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA derivadas del
presente Contrato, el INVIMA adelantara el procedimiento establecido en la ley para la imposicion
de multas, sanciones y declaratorias de incumplimiento. PARAGRAFO: La imposicién de multas no
limita ni anula las sanciones por incumplimiento descritas en el contrato, las indemnizaciones legales
a que haya lugar, ni la ejecucion de las pélizas de cumplimiento establecidas. DECIMA SEPTIMA,
GARANTIAS: El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de conformidad con lo establecido en el articulo
7 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.3.1.7 del Decreto 1082 de 2015 y demas disposiciones
concordantes, garantia Unica que avalara el cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato,
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expedida por una compafia de seguros legalmente establecida en Colombia, que ampare los
siguientes riesgos: 1). Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse
incumplimientos o mora en la ejecucion, se estipulan cldusulas contractuales para la aplicacion
efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se
presente una reclamacioén por parte del Invima. De esta manera se estarla justificando y atendiendo
a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad
de garantias en la contratacion directa. 2). En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo con el
andlisis del riesgo efectuado, seran exigibles las siguientes garantias:

Vigencia iguat al plazo de ejecucion del contrato y
Cumplimiento del [ 30% del valor total | cuatro (4) meses mas, contados a partir del
contrato del contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y
30% del valor total | seis (6) meses mas, contado a partir del
del contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

Calidad del servicio

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y
30% del valor total [ seis (6) meses mas, contado a partir del
del contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

Pago de salarios,
prestaciones sociales
legales e
indemnizaciones
laborales

Vigencia por el término de ejecucion del contrato y
§% del valor total(tres (3) afios mas, contados a partir del
del contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

NOTA 1: Las pdlizas y sus respectivos amparos deberan ser emitidas y amparar los grupos que
constituyan cada uno de los contrato(s) a suscribirse, y debera cumplir con la cuantia y la vigencia
de dichos amparos. DECIMA OCTAVA. INTERPRETACION, MODIFICACION, TERMINACION Y
CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el presente contrato se incorporan las cldusulas previstas en
los articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993. DECIMA NOVENA. INDEPENDENCIA DEL
CONTRATISTA: E| CONTRATISTA es una entidad independiente del INVIMA y, en consecuencia,
el CONTRATISTA no es su representante, agente 0 mandatario. EI CONTRATISTA no tiene la
facultad de hacer declaraciones, representaciones o compromisos en nombre del INVIMA, ni de
tomar decisiones o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo. El Contratista se obliga a
cumplir con el objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente Contrato, de forma independiente y
auténoma, sin que exista relacién de subordinacién o dependencia entre estos y el INVIMA.
VIGESIMA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: EL. CONTRATISTA por la suscripcién del
presente contrato no adquiere vinculo laboral alguno con el Invima y en virtud del numeral 3° del
articulo 32 de la Ley 80 de 1993, no tendréa derecho al reconocimiento ni de prestaciones sociales ni
ningun otro emolumento distinto al pago del valor determinado en el valor del contrato. VIGESIMA
PRIMERA. CESION Y SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: EL CONTRATISTA no podra
subcontratar ni ceder en todo o en parte a persona natural o juridica alguna, los derechos y
obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacién previa, expresa y escrita del Invima.
VIGESIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA es responsable por el
cumplimiento del objeto y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del contrato. Ninguna
de las partes sera responsable frente a la otra o frente a terceros por dafios especiales, imprevisibles
o dafios indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo con la ley. VIGESIMA
TERCERA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las controversias o diferencias que surjan entre
EL CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasidn de la firma, sjecucién, interpretacién, prérroga o
terminacién del contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con el contrato, seran
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sometidas a la revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un término no mayor a cinco
(5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes comunique por escrito a la otra
la existencia de una diferencia. VIGESIMA CUARTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES:
EL CONTRATISTA afirma bajo la gravedad de juramento, que se entiende prestado con la firma de
este documento, no encontrarse incurso en ninguna de las causales de incompatibilidad e inhabilidad
de las establecidas en la Constitucién y la Ley. VIGESIMA QUINTA. DECLARACIONES DEL
CONTRATISTA: El Contratista hace las siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los
documentos del proceso. 2. Tuvo la oportunidad de solicitar aclaraciones y modificaciones a los
documentos del proceso y recibié del INVIMA respuesta oportuna a cada una de las solicitudes. 3.
Se encuentra debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la celebracion
del contrato no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de
intereses. 5. Esta a paz y salvo con sus obligaciones laborales y frente al sistema de seguridad social
integral. 6. El valor del contrato incluye todos los gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y demas
contribuciones relacionados con el cumplimiento del objeto del contrato. VIGESIMA SEXTA.
CONFIDENCIALIDAD: EI contratista que suscribe este contrato, asi como todas y cada una de las
personas que intervengan en el desarrolio del objeto del presente contrato acuerdan que cualquier
informacion dada a conocer entre ellas, asi como la que pudiese desarrollar durante la ejecucién del
contrato, sera mantenida confidencial, reservada o secreta, y no podra divulgarse o revelarse total o
parcialmente a personas ajenas a las partes de este contrato, asi como tampoco a ningin medio
conocido o por conocer, segun las siguientes condiciones: A) El contratista mantendra la informacion
confidencial,-y se abstendra de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el
consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacién que sea conocida por el contratista
en ejecucion del contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto
del mismo. C) La obligacién de confidencialidad se extendera a los desarrollos que se produzcan
como consecuencia del uso de la informacién intercambiada en la ejecucién del contrato. D) El
contratista se responsabilizara de que las personas que estén a su cargo y las que intervengan en
la ejecucion del contrato, se sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia
de lo anterior, les quedara prohibido a estas personas transferir ¢ suministrar a terceros a cualquier
titulo, informacion que obtenga de las otras partes en desarrolio del mismo. E) El contratista se obliga
a divulgar la informacion de que trata la presente clausula Unica y exclusivamente a los empleados,
contratistas y dependientes que deban conocerla para el desarrollo de sus actividades dentro de la
ejecucion del contrato y bajo obligacion de confidencialidad. Igualmente, las partes solo revelaran a
estas personas Gnicamente la parte de la informacién pertinente para la ejecucion de sus actividades.
F) El contratista se compromete a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo
con la naturaleza de la informacion para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma.
G) El contratista se obliga a mantener en confidencialidad toda informacion dada a conocer por una
parte a las demas que pueda ser objeto de proteccion como Propiedad [ntelectual en si misma y sin
desarrollo alguno. PARAGRAFO PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o
secreto de alguna informacion suministrada, ésta sera tratada como confidencial hasta que el Invima
manifieste lo contrario por escrito, Esta obligacion de confidencialidad no se aplicaréd sobre la
informacioén que sea de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014, o que haya sido conocida
con anterioridad al presente contrato por alguna de las partes, o dada o conocer por un tercero que
no tuviere la obligacién de confidencialidad, reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: El
incumplimiento a la obligacion de confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como
causal de incumplimiento de! contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracion de la obligacion de
confidencialidad, secreto y/o reserva durara mientras la informacién sea considera de caracter
confidencial, secreta y/o reservada. VIGESIMA SEPTIMA. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR:
Las Partes quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus
obligaciones o por la demora en la satisfaccién de cualquiera de las prestaciones a su cargo
derivadas del presente Contrato, cuando la demora sea resultado o consecuencia de la ocurrencia
de un evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y constatadas de acuerdo con
la ley y la jurisprudencia colombiana, saivo que el evento de fuerza mayor o caso fortuito haya
ocurrido estando en mora. La ocurrencia del evento de fuerza mayor o caso fortuito debe ser
comunicada el dia de la ocurrencia del evento o a mas tardar el dia siguiente a la fecha de ocurrencia
del mismo. VIGESIMA OCTAVA. NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y
notificaciones que las partes deban hacer en desarrollo del Contrato deben constar por escrito y se
entenderan debidamente efectuadas sélo si son entregadas al supervisor del contrato y al contratista
en las direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO: En caso de presentarse
alguna modificacion en la informacion relacionada debera ser notificada. VIGESIMA NOVENA.
AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando considere necesario, auditorfas al proveedor con el
prop6sito de verificar el cumplimiento de las obligaciones contractuales. Lo anterior se hara previa
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS Nt‘m‘sﬁo7 2 7 DE 2021, CELEBRADO ENTRE
EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. IDENTIFICADA CON NIT. 880.020.309-8

comunicacion i contratista. TRIGESIMA. REGIMEN LEGAL APLICABLE: El presente contrato se
rige por las clausulas en &/ establecidas y por las disposicioqes de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de

con ocasion de la suscripcién y ejecucién de este contrato estardn a cargo del Contratista.
TRIGESIMA SEGUNDA. DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte integral del presente
Contrato: 1) Estudios y Documentos Previos. 2) Certificado de Disponibilidad Presupuestal No.
168521 del 10 de agosto de 2021. 3)Elpliagodncondiciomsddpmcasodd SASINo 0312021, y
las adendas emitidas. 4) La oferta presentada por el CONTRATISTA en lo que no contradiga el
presente documento. 5) Las Actas del Comité Asesor de Contratacion No. 042 y 051, 6) La
Resolucion de Adjudicacién del proceso. 7) Péliza de Garantia Unica y aprobacion de la misma. 8)
Las demas comunicaciones Que se cursen entre of CONTRATISTA y EL INVIMA durante la
preparacion y la ejecucién del mismo. TRIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y
EJECUCION: El presante Contrato requiera para su perfeccionamiento la firma de las Partes, para
Su gjecucion se requerird del registro presupuestat”y Ta\aprobacion de la garantia Unica, la cual
deberd ser presentada en el Grupo de Gestigt aclial. TRIGESIMA CUARTA. REGISTRO
PRESUPUESTAL: Una vez perfeccions : ontrato con la fima de las partes, el
Ordenador de! Gasto dispone qug-g ¥ Grupo Fifianciero y Presupuestal se proceda a la
expedicion del Registro Presubuestal de mpromigo en la plataforma que corresponda.
SIMA QUINTA. DOMICILYO: Para sfe legates, tas partes fijan como domicilic
contractual Is ciudad de Bogots O a se firma a los: \
Por parte del Invima:

. RQY LUIS BALINDO WEHDEKING '
tario del tnvima
Por parte del Contratista:

Repr'es.eman e Legal
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA

] ,
- 77
Pr : Y‘u “blm\ Revied y apro A 7| Verifice: ‘//( .
Ka:lyam Redondo Muarfa Myuromn w L‘ Maria ca fZarcla Gonzélez
. i %3\ Secretaria Gaveral
]
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