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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS Nd. _ 5A 7 DE 2022, CELEBRADO ENTRE'EL INSTITUTO

——— .

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y }_}UMENTOS - INVIMA ¥ ENERSOL PTY LIMITED

Entre los suscrilos, a saber; ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecine de esta ciudad,
identificado con Ia cédila de ciudadania nimero 72.220.515 expedida en Barranquilla, guien obra en calidad
de Secrefario General del Instituto Nactonal de Vigilancia de Medicamentos 'y Alimentos — Invima, identificado
con NIT. 830.000.167-2, con |a facultad para celebrar contraios canferida por la Ley 80 de 1993, ia Ley 1150
de 2007, e Decreto 1082 de 2015, la Resolucion No. 2020006742 del 25.de febrero de 2020 y acta de
posesién Na. 040 del 25 de febrero de 2020 y ta Resoluclon de Deiegacion de Funciones No.-2012030802
del 19 de octubre de 2012, quien para icdos los efectos del presente acte se denominara ElInvima, o LA
ENTIDAD y de la otra, ENERSOL PTY LIMITED, identificada con &l numero de registro comercial ABRN.
£7.003.960.129 de Australia, representada legalmente par el sefior GEROFI JOHN PAUL mayor de edad.
ideniificado con documento No. PE0407810., quien actda en calidad de Reprasentante Legal de la empresa
ENERSOL PTY LIMITED ¢ El CONTRATISTA, hemos convenldo. cefebrar ¢l presente CONTRATO DE
PRESTACION DE SERVICIOS, que se regird por el ordenamiento juridico aplicable y, en aspecial, por tas
clausulas gue a continuacién se eslablecen, previas las siguientes consideraciones: 1) Que el Institulo
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de confarmidad con las. funciones asignadas por Ley,
es un establecimiento publico dei orden nacional, de caracler cientifico y tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Sajud y Proteccién Social ¥y
perteneciente at Sistema de Salud.’ 2} Que su objetivo consiste. en’ actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud .y Proteceién Sacial
en maleria de vigilancia sanitaria y de controi de caiidad de los medicamentos; producios bioldgicos,
dlimentos, -bebidas, cosméticos, disposiivos y elementos médica-quirtrgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticas y los generados por bictecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la saiod individual y colectiva de conformidad con fo serialado en el articuto 245 de la Ley 100 de
1993 y en las deméas normas que la madifiquen, adicionen o sustituyan. # Slendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccion a nivel nacional. 3} Que para el cumplimiento y logro de su abjetivo, a la Entidad se le asignaron
las siguientes funciones: “1. Ejercer tas funciones de inspeccion, vigilancia y control a las establecimientos
productores.y comercializadores de los producios a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1893
y en las demas normas que lo modifiquen o adicionan, sin gerjuicia de las que en estas malerias deban
adefantar las entidades terriforiales, durante las aclividades asociadas con su produccion, importacion,
exporfacién y disposicidn para consumo. 5 Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los
establecimientos productores de los productos mancionados en el articulo 245 de laley 100de 7 993 y expedir
los registros sanitarios, asl como la renovacidn; amgliacion, modificacion y cancelacién de los mismos, de

confarmidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional. 3. identificar y evaluar las infracciones
a las narmas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes que sean de su.competencia, de conformidad con fa Ley 9° de
1979 y demas nommnas regiamentarias. {...) 5. Establecer las directrices. técnicas y los procedimienios dg
operacion a ejecutarse por parte de los entes terriloriales, en jos asuntos campetencia del Invima. 6. Liderar,
en coordinacién con entidades especializadas en la materia, fa elaboracian de nonmas técnicas de calidad en
los temas de competencia de la entidad. (...) 8. Actuar como laboratoria nacional de referencia en relacién a
fos productos de su campetencia y gfercer iz coordinacion de la Red de Laboratorios a su carge. (...} 10,
Dirigir y hacer cumplir en todo el pais {as furiciones de contrel de calidad y vigilancia sanitaria de los productos
de su competencia, 11. Proponer medidas de cardcter general parz la aplicacidn de las buenas practicas o
mejores esténdares técnicos para la produccién, transporte, almacenamianto y las demas aclividades
dirigidas al consumo de los productos abjeto de vigitancia de la enlidad. {...) 15. Adelanlar campaiias de
sdueacion sanitatia con los consumidores, sobre cuidados en ef manejo y usc de los productos cuya vigilancia
le otorga Ja ley al Instituta. 17. Desarroliar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para
productos objefo de vigilancia, de acuérifo con /a normatividad vigente. (...) 19. Otorgar visto.bugno sanitaric
a la importacidn y exportacion de los productos de su competencia, previo-el cumplimiento de los requisifos
esiabiecidas en fas normas vigentes. {...)"7 4) Es asi gque para e! optimo cumpfimiento de las funciones
anteriormente indicadas y. de acuerdo a la organizacian del Invima, mediante la Resolucion No. 2018000350
dat 8 de enero de 2016 “Por la cual se craan los grupos internos de trabajo en.gl Instituto Nacional de Vigifancia
de Medicamentos y Afimentos — Invima, y se determinan sus funciones” modificada parciaimenta por [}
Resolucién No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la Resolucién No. 2019003641 del 7 de Febrero
de 2019, én el articulo 3° numeral 12.4 se asignaron algunas especificas at Grupo de t.aboratorio Fisico-
Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de las eualas y, para efectos de |a presente
necesidad, se destacan las siguientes: 7) Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procescs de
analisis fisico — mecéanico de dispositivos médicos y olras tecnologias, con base en los programas de
inspeccitn, vigilancia y gontrol y necesidades de fas direcciones misionales. 2) Generar fos .informes
requeridos de acuerdo con Su competencia. 3) Froponer ¥ garantizar la implemeniacidn, moniaje,

1 anticuio 1 del Decreto 2078 de 2012 — "Por ef cuel se astabiece fa asiructura del Instiluto Naciona! de Vigitancia dg¢ Medicamen(os y
Alimantos invima}, y se delemminan las funciones de sus dependancias”

? Arfleulo 2, ibldem

2 Artisulo £, ibidem
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estandarizacion, validacion y/o verificacin de técnicas requeridas en el {aboratorio y los laberatorios
designedas por el Invima, para la reafizacién de analisis fisico — mecdnicos de dispositivos médicas v olras
tecnologias, entre ofres. 5} Para el control de calidad de dispositivos médicos el Invima con su (migo
laboratoric a nivel nacional en ensayos fislco-mecdnicos adquirié equipos marca Enersol a fravés de
condratacion directa en marco da ciencia Y tecnologia. En el afio 2010 con el contrato No, 779 se adguirié, el
primer aquipo de alta tecnologia con el cual se realizd Ia evaluacion de la caiidad de los condones. En 2011
medianle contrato No. 664 se compro equipo para ensayos de guantes yen e afio 2012 sa incursiond con la
coempra de equipos para jeringas a través del contrato No. 588, Para el afic 20113 con ef contrate No. 523 cen
la adquisicion de eguipes de condones ¥ jeringas se forfalecio e! porfafolic de ensayos cen el fin de
astandarizar y verificar ensayos para obtener la acreditacién de estos mismos a través del Organismo
Nacicnal de Acreditacidn en Colombla ~ ONAC pauiatinamente y tener la capacidad det andlisis de
dispositivos medicos recibides por el Programa Demuestra la Calidad de Ia Direccidn de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias. 6) A nivel internacional se han establecido parametros especificos para la realizacian
del cantrol de la calidad y seguridad; per fo cual, actualmente el t.aboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos
Medices evalia dispositivos medicos de alie impacto dentro de la salud publica como jeringas, guantes,
condenes, suturas, equipos de macrogoteo, sendas Foley. Adicional a efle, en el desarrollc da! Programa
Nacional de Tecnovigilancia, se presenta dentro de sus estadisticas un alto reporte de incidentes adversos.
7} Es por eflo que actualmente se requiere gque el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Meédicos y Otras Tecnaologias siga aumentando 1a cobertura en los registros sanitarios a evaluar, y asl mismo
la emisidn de resultados confizhies. De igual manera, es necesario el cumpiimiento & requisitas de la norma
ISOAEC 17025 svaiuada por el Organismo Nacional de Acreditacion er Coiombia — ONAC. 8) Lo anterior se
asegura mediante las intervanciones metrotogicas de los equipos Involucrados en los ensayos realizados a
cendones, guantes, y jeringas v demas productos de su competencia, v finalmente ia participacién de ensayos
interlaboratorios que validan el funcionamiento de los equipos marca Enersol. 9) Asi mismo, el uso continuo
de estos equipos permite asegurar ios parametros da calidad analitica establecidos por el faboratoric, aigune
de ellos son la repetibiiidad y reproducibiiidad de ias medicianes, generando dalos confiables y requerimientos
de equivalencia internacionales. Su disefic @spacial y exclusivo en la estructura interna de los mismos ha
permitido al laboratorio desarrojlar los métodos de andlisis de acuerdo a ia normatividad internacional. 109
Adicional a lo expuesio, {as intervensiones melrologicas de los equipos involucrados en log ensayos del
laboratorio facilitan e] cumplimiento de los requisites exigidos por las normas aplicables al Laboratoria Fisico-
Mecdnico dé Dispositivos Médicos y Otras Tecriologlas asfi: - Norma ISO/MEC 17025:20174, en el numeral
6.4.5, denota: "El equipe utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicidn y/o ia
incertidumbre de medicién requeridas pera proporcionar un resultade valido” - Norma 18O 9001:20158,
requisito 7.1.5.2, se establece que *Cuande la frazabilidad de las mediciones es un requisito o es considerada
por la organizacién come parte esencial para proporcionar confianza en fa validez de los resiltados de la
medicion. (...)". 11} Considerando ia emergencia sanitaria aciual generada por ef Covid-19 en &l mundo, el
proveedor Enersol para sl afio 2022 manifestd que proporcionara ia prestasion del servicio de intervenciones
metroiGgicas de manera presencial dado que los equipos marca Enersol tienen un efecto significativo y directo
en la validez de los resultados de laos ensayos. Considerando que estas intervenciones metrolégicas son
realizadas por el fabricante de los equipos marca Enersol se garantiza que no interfiere en el buen
funcionamiento de los equipos. 12) Por i anterior se hace necesaric contratar el servicio de intervenciones
metroldgicas parz los equipos marca Enarsal, 13) Ahora bien, se ha mencionado anteriormente, la importancia
y justificacion de las intervenciones metroldgicas de los equipos marca Enersol, a continuacion se precisara
la necesidad y justificacion de Ia participacién del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnolegias en ensayos inler-laboratorios, consistente en evaluar su compelencia técnica y
asi garantizar ‘a confiabilidad y veracidad, constituyendo una medida de aseguramiento de ia calidad de los
resultados analiticos emitidos por este laboraterio. 14} La participacion de los ensayos interlaboraterios san
una herremienta de control externo de la calidad, que son requeridos por fos organismos acreditadores, con
el fin de evaluar el desempedio de los laboratorias en determinado (s) ensayo(s) analitico(s) y dando garantia
del cumplimianto del aseguramiento de la calidad de los resuftados confiables y veraces, 15) Mediante {a
participacion-en esios inter-laboratorios se evallz la compelengia técnica del laboratorio v se da respuesta a
una de las exigencias de la norma ISQ/EC 17025 "Requisitos genrerales para 8 compeiencia de los
laboratorios de snsayo y calibracion” establace en al requisito 7.7.1 que "l laboratorio debe contar con un
procadimiento para hacer el seguimienio de la validez de |os resultados.” Una de ias herramientas para ests
control es ia participacién en programas de ensayo de aptitud/ comparaciones Interlaboratorios. El
cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad de jos taboratorios de ensayo. 16) El ONAC {Organismo
Nacionai de Acreditacion en Colombia) define como politica evaiuar v vigilar la campetencia técnica de los
leboratorios de ensayo, calibracién y crganismos de inspeccidn (Centros de Diagndstico Automotriz-CDA)
para producir resultados validos, a través de iz parlicipacidn en Ensayes de Aptitud, con resultados

* INTERMNATIONAL STANDARD ISOIEC 1702512017, Requisitos generales para ta campelencia de los laboratorios de ensayc y
caflbracion, Swilzerland,
* INTERMATIONAL STANDARD IS0 9601 2015 Sistemas de geslion de 1a colidad - Requisitos
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satisfactorios. Los resultados reportados en los ejercicies interfaboratorios deben serpropios:y no obtenidos
bajo subcontratacion, Ademds de fa utiidad y conveniencia que significa para los laboratorios participar en
estos ejercicios. interlaboratorio, que se traduce en demostrar su competencia téenica, para ONAC es
fundamental conocer los resultados obtenidos y ias acciones seguidas, para |la foma de decisiones. 17). La
participacién de los laboratorios en programas de-ensayos de aplitud constituye una herramienta para evaluar
la competencia técnica-de Ios laboratorios. Para elio, alguncs organismos internacionales y regionales como
el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)y el Inter American Accreditation Couperation -
(IAAC) han establecido una poiitica ai respecto, indican que (...} Los organismos de acreditacion gue desean
firmar. 0 maniener su condicién de signatario del Acuerdo de Reconocimientn Multiateral de ILAC necesitan
demostrar la compstencia técnica de sus laboratorics de calibracidn y ensayo acreditados, Uno. de [os
elementos por-el cuat los laboratorias de caiibracion y-ensayo acreditados demiesiran su competencia técnica
es la participacion safisfactoria-en actividades de ensayos de apiitud, en caso de que existan” 18) E1 obietivo
de lns ensayos interlaboratorios enire laboratorios es iograr la normalizacion de fos resultados-del {aboratorio.
Cuanda exisle un gran nimere de participantes en los ensayos, $¢ proporciona un amplio sonjunto de dalos
con los que los laboratorios participantes puedan evaluar su desemperio frente al invima y viceversa, 19}
Estos ensayos permiten a cada laboratoro conocer y evaluar su siluacion respecto al canjunto de ios
participantes. A partir de los resullados experimentales obtenidos se estiman, utilizando técnicas de analisis
de varianza, los valores de repetibiidad y de reproducibilidad de cada méledo y se evalUa si son satisfactorios,
por comparacisn con los vaiores de precisién establecidos en las Normas. Asi mismo, se realizan distintos
disefios estadisticos para estimar los erores analiticos y de sesgo de cada uno de los laboratorios
participantes, y establecer.una zonificacion de los mismos, que permita a los laboratorios parficipantes adoptar
las medidas correctoras pertinentes. 20} Los estudios estan disponibles para tedos los laboratorios que
prueban dispositivos médicos ceme condones y guantes, Incluldos los fabricantes, las autoridades
regtiladeras del gobierno y faboratorios independientes. La participacion también ayuda a los laboratorios y
los fabricantés que ya tienen o estan buscando la acreditacién de laboratorios o de certificacion, donde la
participacion en tales procesos es un requisito-de la acreditacion. 21} L.a confidencialidad de los resultados es
una caracieristica de los ensayos Interlaboratorios Enersol, mediante ja asignacion de cadigos a cada
iaboratoric para identificar los résultados y realizar la comparacion téenica respectiva. Es de -anolar que a
nivel Internacional donde se desarrollan las actividades de investigacion, clencia y tecnologia, Enersol cuenta
cor un laboratorio y personal especizlizado en el 4rea de pruebas debidamenie competente, con
infragstructura y recurses gue ie dalas garsntias a nuestro Instituto para el desarralio de servicios cientificos
y lecnolagicos requerides. 22} Enersol ha implementado un programa de ensayos inter-iabtratorios para
optimizar ef control de calidad sobre dispositivos médicos entre los que cuenta con presaervativos, guantes y
jaringas, con &lfin-de estdblecer la confiabilidad de los analisis realizados sobre estos productos para evaluar
la conformidad segtin Ia normatividad internacional. Este servicio cientifico y teénologico de padicipacion en
ensayos inter-laboratorios implica metrologia, cerificacion y controb de calidad como la' promocidn de
conocimiento para la aplicacién de técnicas de preservativos, guanies y jeringas con el fin de evaluar fa
calidad, siendo esto una de las funciones misionaies que tiene el Instituto. 23) Ahora bien, a través de la
participacian en las pruebas de interlaboratorio de Enersal, e] laborgtorio-evaitia metodoiagfas analiticas tanto
cualitativas.como cuaniitativas, dentro de las que se encuentra: ensayos de'guantes, jeringas y preservativos,
entre otros, donde revisadas ias bases de daios de proveedores de ensayos de’'pruebas de aptitud indicadas
par el ONAC (Organismio Nacional de Acreditacién en Colombia} no se encontraron gn su totalidad programas
con ese enfoque. 24) Adicionaimente, se verifics a traves de la busqueda en el banco de datos de EPTIS
canstituido por [a Cooperacion Inter Americana de Cooperacién (IAAC) sobre praveedores de ensayos de
aplitud, con ei objeto de faciiitar et acceso a las Informaciones sobre estos ensayos, donde se'evidencié como
dnico proveedor de-ensayos interlaboratorios fisico-mecanices de jeringas, condones y guantes al laboratorio
de Enersol y en 1a actualidad tiene en el mercado la oferia de participacion derestos ensayos de dispositivos
mé&dicos, los cuales corresponden a lo estandarizade, verificado y acreditado por el Laboratorio Fisico-
Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. fa participacion en eslos ensayos permite dar
cumplimiento det aseguramiento de la calidad de Ios resultados que enmarca el uso de los equipos Enersol y
ia competencia del pefsonal, ast como el cumplimiento a las politicas. 25) Es de anolar, que los ensayos
interlaboraforios del presente estudio-corresponde a ensayos fisico-Mecanicos de jeringas, condones y
guantes al¢ance diferente al que se contemyld én el proceso SAS! (06 de 2021, proceso en el cual existe
pluralidad de oferta De igual farma se precisa gus el invima ha participado en interlaboratorios con fa empresa
Enersol Pty lakioralorio acreditado, con reconocimiento a nivel internacional y donde se ha suscrito contratos
-en la modalidad de confratacién directa para fa ejecucion de actividades de ciencia, tecnologia, innovacion,
de acuerdo con lo dispuesto en el fiteral {e), numeral 4, del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, ya que se
contempla |a revisidn a nivel metrclégica de los equipos marca Enersol, como el contrel de calidad de los
dispositivos médicos con enfoque de riesgo competencia del Invima “Para el afio 2020 se adjudico ef contrato
No 707 de 2020 con 1@ empresa Enersol mediante el proceso de contratacion directa No. 847 de 2020, cuyo
objeto es “Prestar los servicios para la participacion en pruebas interlaboratorios para el asegiramiento de la
calidad de los equipos marca Enersol del Grupo de Laboratrorios Fisico Mecanico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologfas del Invima™. 26) De conformidad con fo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en
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cuanto a los fines de la contratacion estatal se tiene que, “los servidores ptblicos tendran en consideracién
guie al celebrar contratos y con ia ejecucion de fos mismos, Ias entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, Ia continug y eficients prestacién de log servicios publicos y fa efectividad de fos derechos e
irterases de Jos adminisirados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines, Los particulares, por
su parte, tendran en cuenta al cefebrar y ejacutar contratos con fas entidades estatales que, colaboran con
elias en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que, comoe tal, implica obligaciones.” 27) Por su
pare, el anfcule 2° de la Constitucién Politica Indica que son fines esenciales del Estado: “servir a ia
comunidad, promover fa prosperidad general y garantizar la efectividad de los pringipios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se reguiere-de la presente contraiacién,
con el fin de garantizar el interés general en coordinacian y articulacion con fos planes, programas y proyecios
del sactor salud, 28} Que los particulares, por su parie, tendrén en cuenta al celebrar v ejecutar conratas con
ias entidades estatales que, colaboran con-ellas en ei logro de sus fines y cumpien una funcion sogial que,
como tal, implica obligaciones. 29) Cue de conformidad con el Becreto 1082 de 2015, “La Entidad Estatal
debe hacer duranie la etapa de planeacion ef andlisis necesaric para conocer of sactor relativo al procesc de
sontratacion, desde la perspectiva legal, financiera, comercial, organizacional, técnice y de andlisis de
riesgos”. 30} Que el Invima realizd los estudlos pravios v el andlisis dei sector, de la nacesidad a coniratar.
31) Que en este orden de ideas y una vez analizada Ia solicitud aliegada, se establecié que es viable adelantar
{a contratacién, bajo la modalidad de contratacion directa. 32) Que de acuerdo con lo previsto en el aniculo
2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 2015, cuande proceda |la modalidad de contratacidn directa, la Enfidad debe
proferir un aclo administrativa justificando {a contratacién, razén por la cual, en cumplimiento de lo anterior, el
INVIMA, expide ¢} presente acto administrativo motivado. 33) Que. el Comiié Asesor de Contratacién, en
sesion del 26 enero de 2022, recomendd dar continuidad al presente proceso de selsccién. 34) Que el
Secrelario General mediante Acto Administrativo, justificd como procedente la modalidad de-contratacidn
directa a través de la celebracién de un contraio con la empresa ENERSOL PTY LIMITED. 35), Que en este
orden de ideas y una vez analizada la soiiciiud aillegada, se establecio que es viable adelantar la contratacian,
bajo la medalidad de contratacion direcls a través de un contrato de de prestacion de servicios. 386}, Que una
vez cumplidos iedos ios requisitos legales que exige la contratacion administrativa, fas parles acuerdan
celebrar el presente contrato, el cual se regird por [a Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2067, la Ley 1474 de
2011, ef Decreto Reglamentario 1082 de 2015, demés normas complementarias vigentas, Ias disposiciones
civiles y comerciales que por su naturaleza sean-aplicables, asi como por Jas siguientes cldusulas; PRIMERA.
OBJETO: Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de equipes marca ENERSOL, y parlicipacien
en pruebas interfaboratorics para el aseguramienta da la calidad los equipos marca Enersol el Grupo de
Laboratorio Fisico-Mecanico de Disposifives Médicos y Otras Tecnologias del Invima. SEGUNDA.
ESPECIFICACION TECNICA: INTERVENCIONES METROLOGICAS: Prestar los servicios y suministrar los
elementos necesarios para la realizacién de ios mismos, cumpliendo con ta normatividad aplicable vigente y
ias caracteristicas técnicas que se detallan a continuacion in situ en el item 1:

DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS T
DESCRIPCION'DEL EQUIPO ' DESCRIPCION'DEL'SERVICIO.
{Equipe de Testeo Electidnico de Condonaes
iModelo  ELT (ELT Electrical  Leaks
Testerformalecondoms),

Equipc para determinacion de Impermeabiidad
de guantes (Combined VLT - Glovas/Male and
FemaleCondom Visual LeaksTester),

Subitem,
1.1

Un Servicic de Repotenciamiento con calibracion, mas
alementas necesarios para dar cumplimianto al servicio.

Dos ServicioS de Repotenciamiento con calibracién, més

1.2 ! an &l
elementos necesarios para dar cumplimiento al servicio.

1.3

Equipo automatics para determinacion Ancho de
guantes- (AGW ~ Autcmated Width Tester for
Gloves).

Un Servicic de Repetenciamiento con calibracion, mas
elementos necesarios pars dar cumplimiento al servicio,
incluye calibraclon del dispositiva de calibracién.

1.4

Equipo sulomatico para determinacion  longitud
de guantes (AGL — Automatad LengthTester for
Gloves.

Un Servicic de Repotenciamiento con calibracién, mas
elementos necesarios para dar cumplimiento al servicio,
incluye calibracidn del dispositiva de calibracidn.

1.5

Equipo automatico para determinacion Ancho de
Condanes (ACW — Automated WidthTester for
Male Condams.

Un Servicio de Repolenciamiento con calibracion, mas
elementos necesarios para dar cumplimiento al servicio,
Incluye calibracidn del dispositivo de calibracion.

18

Equipo autamatico para determinacién longitud
da Condones (ACL - Automated LengthTester for
Condoms),

Un Servicio de Repotenciamiento cen calibracidn, mas
elementos necesarios para dar cumplimiento al servicio,
inciuye calibracion del dispositivo de calibracion.

17

Equipo automatico para  determinacion de
espesor de guantes y condones (ATT
Automated Thickness Tester)

Daos Servicios de Repolenciamiento con calibracion, méas
elementos nécesarnos para dar cumplimiento ai servicio

Equipd de volumen y presion de estallido de
Condones  {AIS.01.04 Automated Inflatipn
System 8 heads),

Un Serviclo de Repotengiamiento con callbracion, mas
elemenios necesarios para dar cumplimiento al servisio,
incluye calibracion del dispositive de calibracidn.

Equipe de Testeo electrdnico Modele UFCLT,
{Uttra Fast Conductivily Laaks Tester)

Un Servicio de Repotenciamiento con calibracion, mas
elgmenios necesangs para dar cumplirnienio al servicio,

enitore haclonal do Viplanca da Meos
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.’ 5& DE 2022, GELEBRADO ENTRE EL 1NST!TUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS. Y A IMENTOS - INVIMA'Y ENERSOL PTY LIMITED

-

NOTA 1: Ej contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos yfo por
despiazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los repuesios
solicitados entre otros.

PARTICIPACION EN PRUEBAS INTER LABORATGRIOS
Come item 2 5e presenia a continuacion:

Iaslﬁﬁéc on
UNSPSC

Subitem Descripcion del interlabioratodio
Condones IS0 4074: 2015

Entregar cuatre sets para la norma 1SC 4074:2015, para evaluar las siguientes pruebas
en:

% Determinacién de Lubricante.

»,

+ Dimensiones (espesor, longitud ¥ ancho).
2.1 ‘ 81101703
¥ Volumeny presion de estallido {No envejecido)
w  Deteccién de Crilicios por el métedo visual.

<+ Deteccign de Orifitios por el método de conductividad.,

¥ Integridad del empague.

Guanies da Examen / Guantes Quirurgico ASTM
Entregar dos sets de muestias, para evaluar ias siguientes pruebas en:

Guantes de Examen:
% ‘impermeabllidad

.,

22, #+ Dimensiones {espasor, longitud y ancho). 81101703

Guantes Quirurgicos:
N

< Impermeabilidad

*

< Dimensiones {espesor, longitud vy ancho).

Jeringas IS0 7686-1:3017 150 80369-7/20

Entregar dos sets para evaluar las siguientes prusbas en:
+ Fuerza de Separacion.

# Par Desenroscade

« Limpieza

& Numeracion de Escala.

23 < Espacio Muerto

81103703
# Facilidad de ensamble

+# Fugas de aire de Piston
% Fugas de Liguido Pistén

&+  Tolerancia sobre la capacidad de graduacion

< 8§27 - Bond between Hub and Neadle Tubing

st Namanal de viglanea rig Mol
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOE Nb.* 54- ? DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED

.

% S28-Bond between Hub or Syringe and Needie Tubing

TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: A) Obligaciones Generales: 1. Realizar las actividades
para el optimo cumplimiento contractual. 2, Actuar con suma difigencia, rasponsabilidad e idoneidad en la
ejecucion de las actividades contratadas, 3. Suscribir el acta de inicie, junto con quien ejerza la supesvision
del contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para elios. 4. Presentar mensuaimente o
cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el
Supervisor. 8. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de |a informagion a sy cargo.
6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en desarrolio
de sus obligacicnes contractuales. 7. iaformar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que
afecten et normal desarrollo del ohjete contractuel, 8. Cumplir como conlratisia con las obligaciones. del
sistema de seguridad social integral contenidas en las normas legales vigenles y parafiscales, segun se
requiera, 8. Recibif, custediar v cuidar la documertacion que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidado ¢ a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicaria en cuaiguier media, 10.
Recibir, custodiar y cuidar los bienes yio elementes gue 1a entidad le proporciona para el desempeno de sus
actividades. 11, Responder por sus acltos v omisiones an gjecucion dal contrato, cuande con ello cause
perjuicios a la administracion o a tarceros, 12. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del
marce del objeto y obligaciones contractuales, se rezlicen por parte del Invima a través. del supervisor
designado. 13, Prestar los servicios contratades con piena autcnomia técnica y administrativa. 14. No acceder
a peticiones v amenazas de quienes actlen per fuera de la Ley, con el fin de obligarios a realizar u omitir un
hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente
al lnvima. 15, Al finalizar ef contralo, deberd devolver todos los elementos entregados per el invima para su
ejecucion, soportande por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar ai dia con el aplicativa de
correspondencia. 16, Cumplir 8 cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion v el objeto
contractual. 17, Cargar y actualizar en su usuario del Sscop i, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrolladae durante la ejecucion dei contrato, 18. Las demés (Ue SeEN necesarias y
regueridas para el éptima cumplimierte del ebjeto contraclual. B) Obligaciones Especificas: 1. Contar con
un apoderado domiciliade en Colombia. debidamente faculiado para representar, participar y compromater a
su representado en las diferentes instancias del presante procese contraciual. 2. Prestar el servicio de
intervencionas metrologicas de los equipos marca Enersol de acuerdo a ios reqguerimientos del Invima y 2 las
eventualidades que. ocurran durante el periodo de ejecucién del conirato, 3. Prestar el servicio de.
intervenciones metroldgicas en e! laboraiorio. Cuando por requerimientos especiales los instrumentos
requieran ser retirados de los laboratorios, estos deben ser recogidos v entregados en el laberatorio
asegurando su inlegridad, y sin costo adicional para el invima. Cubrir ef total de los gastos incluyendo les
generados por vidticos y/o por despiazamiento de perscnal que realizara las intervenciones requeridas. 4,
=niregar los repories de repotenciamiento y certificados de calibracién de cada equipo intervenido, los cuales
deben contener los requisitos sefialados a continuacion o segdn modificacion realizada después de suscrito
el contrato:

TABLA 2, CERTIFICADOS DE INTERVENCIONES

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO. CALIBRACION

Soporte documentat impreso y/o digital en papel!
membretado de |a firma que realiza la intervengion

A A

X 8i el ente no esta acraditado
se deba anexar requisitos del
anaxo a de Criterios

Logo de ente acreditador si aplica en referencia a las

polfticas propias del ente acreditador Ne apfica especificos de acreditacién —
trazabilidad metreldgica-CEA-
4.1-02 Version 4, 2013-ONAC.

Titulo, por efempio: Reporte de repolenciamiento, % "

informe de calificacian, ceriificado de calibracién.
Nombre y direccién del lugar donde se realizaron las
infervenciangs metroldgicas, si fuera diferente a la Opcional X
direcclén del laboratorie,
identificacion dnica del documento soporte y en cada
pagina una identificacion para asegurar que cada

una es reconocida como parte det documento e Opcianal X
identificacion del final del documento
Nembre del clienta X X

ARy AU - g
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 5&9 DE 2022, CELEBRADO ENTRE 'E__L INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS.Y @L}MENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED
-

Direccion dei cliente Opceiona) X
Descripcién onica del equipo: nombre, marca modélo
yio numerg de serie, nimero de inventario y/o

numero identificacion, segin requerirmientos del X X
Labaratorio
Fecha de recepcion, cuando estd sea esencial para
la validez y Ia aplicacion de los resuitados {En casc X X
que el equipo 5o envie a [as instalaciones del
proveedor)
ldentificacién del métods utilizado y descripelon de
actividad realizada con relacién de normas de X X
referencia aplicadas
Fecha de sjecucién de ia actividad X X
X
Cuando en &}
Ranga o punfo de medicidn controlado mantenimianio se X
realizd verificacion y
ajustes.
Gandiciones ambientales duranie la ejecucion de fa N i X
aclividad que influyan en los resultados @ aplica
X

Identificacion de patrones, dentro del-decumenio
soporie Los patrones deben estar calibrados en los
puntos.de calificacionfcatibracidniverificacicn o en

Cuando ef proveedor del
servicio no esié acreditado por
ente acreditador debe ser

Aplica cuando se haya
realizado verificacion y

un rango dantro del cual se encuentren éstos puntos. ajuste. exigida
Resultados de cada actividad en unidades dei i X
Sistema Internacional o su respactiva sanversion, si Incluir resultadas de X
es posible. verificacion aqtas ¥y
después de ajuste
Incertidumbre de medicidn en unidades del Sislema
Internacional, a su respectiva conversion, sl es Mo apica X
posible
X
: - : Comunicados por cada | Opcional, si son comunicados
Cumplimiento de criterlos de aceptacion Laborstorio o segn por el Laboratorio
normatividad

Cualguier limitacion para el uso previsto, opiniones,
observaciones sobre funcionamiente del equipo y/o X Mo aplica
interpretaciones,
Daclaracion de que los resultados solo estan
relacionados con s ilems intervenidos cuando Opcionai X
corresponda.

Nombre, funtién y firma o idenfificacion equivalente
de las personas que autorizan el documento soparte

Opcional X

5. Realizar correcciones requeridas par los Laboratorios a los reportes de repotenciamiento y certificados de
calibraclén y entregar los documentos coregidos méximo 8 dias habiles después de realizade el
requerimiento, sin costo adicional para el [nvima. 6; Enfregar un informe detallade deias novedades
encontradas ¥ [a sclucién, en caso que log equipos necesiten ajustes o reparaciones. Garantizar la integridad
de los equipos durante los desplazamientos y su custodia, para tal efecto ei proveedor debe firmar el recibido
de un oficio de entrega de los instrumentos, cubrir los costos del transporte embalaje frasiado entre otras de
los instrumentos a calibrar hasta &! fugar donde se realice 2 calibracién y desde alli hasta el Grupu de
Laboratorie Fisico-Mecanico de Dispositives Médicos y Otras, en caso e gue no sea posible realizar en sitic
con aprebacion del supervisar. 7. Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los informes y/o
cerlificados y entregar ios documentos corragidos maximo 8 dias habiles después de realizado el
requerimientc, sin costo adicional para ef Invima. 8. Brindar soporte virual anle consuitas yic Inquietudes
sobre las intervenciones metrologicas de los eguipos marca Enersol de acuardo con lo establecido en el
alcance del servicio prestade del numeral 2.1.de este estudio previo. 9. Reponer ibs elerentos chjeto del
contrato que resulten averiados durante ia prestacion del servicié, de por lo mencs la misma marca, modelo
y calidad que ios averiados por término de 15 dias habiles. 10. Garantizar que los eiementos, herramientas
¥ patrones necesarios para ta prestacion de serviclos segln corresponda y que estén libre“de todo costo
irstituto Macoeal ok Yiglanoa ¢
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICION No.* 5&9 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED

logistico (transporte, costos de importacién, seguros, tréamites aduaneras, etc.}. 11. Brindar soporte técnico
sobre el serviclo de repotenciamiento ylo calloracion prestado, por &l término de un ( 1} afio contadao a partir
de la presiacidn del servicio. 12, Guardar la confidencialicad. de toda la infarmacisn gue le sea enfregada vy
que se encuentre bajo su custodia o que por cualquier otra circunstanciz deba conocer o a ia yue tenge
acceso y respandera patrimoniaiments por los perjuicios qua su divulgacién /o utilizacion indebida por si o
por un fercero, cause a la administracion o a terceros. 13. Suministrar documente dei derecho de participacién
por un:término de cuarenta y cinco dias {45). 14, Suministrar vigencia de un (1) aflo més para la participacion
de los ensayos interlaboratorios, después de entregar el derecho de participacion, 18, Adicionar las
instrucciones en fisico o digital de ia participacidn cuando se reciban las muestras y devoiucion de resuitados
ce manera digital cuando se culmine el analisis de estos, 16, Entregar ias muastras de cantrol en e! laboratorio
del Invima dentro del plazo esfipuiadoe libre de todo costo logistico {transponie, costos de importacidn, seguros,
tramites aduaneros, etc.). 17. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafc de las muestras de control hasia &l
momento en que haya sidc entregade en el Iaboralorio def Invima, 18. Dar al invimd aviso suficiente del
despacho de muestras control para los ensayos inter-laboratorios, documentacion, asi como cualquier otra
informacion necesaria para que el invima pueda adeptar las medidas necesarias pera recibir el servicic. 19,
Entregar informes finales con el respectivo andlisis de los resuitados ganerados por parte del laboratorio dal
Irvima y comparando con los datos de los demas participantes de acuerdo a ias fechas que se tengan en el
cronograma de la participacion, 20, Proporcionar soporte técnico durante los ensayos por medie de correo
electrénica, telefono y {ax de apoyo durante !a participacion. 21. Proveer una muestra adicional en ia
gventuafidsd que pierda 'a integridad algdn item de ensayo, en el mengr-fiampo posiole. NOTA, Seran
propiedad de ia Entidad estatal los resuitados de los estudios, investigacionss y en general ios informes y
trabajos realizados para cumplir el objete de este contrato. El contratista no podrd hacer uso de los mismaos
para fines diferentes a los del trabaje mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrta de la Entidad Estatal.
El contratista puede hacer usc y difusion, de ios resultados, informes v documentos, en general de los
productos que se generen en desarrolio y ejecucién del presente contrato, siempre y cuande con eflo 1o se
alecte ia confidencialidad de que trata =i contrato v s¢ haya obtenido previamente autorizacian del contratants,
CUARTA. DERECHOS DEL CONTRATISTA: 1. Recibir los pagos en los términos pactados dal presente
Contrato. 2. Solicllar y recibir la informacion que considere necesaria, para la correcta ejecucion del objeto
contractual. QUINTA. DERECHOS Y -OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: 1. Eiercer la supervision del
contratc acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La Entidad. 2, Exigir al contratista ia
gjecucion idonea y oportuna del objetc confratade., 3. Adelantar las gestiones necesarias para el
reconocimientc y cobro de las sancibnes pecuniarias y garantlas a que hubiere lugar. 4. Solicitar Ia
actualizacién ¢ revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren en su contra, el
equilibrio economico ¢ financierc del conirato. 5, Adelantar las revisiones periddicas de las obras gjeculadas,
servicios prestados o bienes suministrados, para verificar que se cumplan con las condicionas de calidad
ofrecidas. 6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adguiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligaicrias, las normas téenicas colombianas o internacionales. 7. Actuar
de tal mode gue no sobrevenga una mayor onercsidad en el cumplimiento de las obligaciones a cargo del
contratista. 8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar [os mecanismos y pracedimientos
pertinentes para solucionar rdpida y eficazmeénte las diferencias o situaciones litigiosas gue se presenten. 9.
Electuar el registrc presupuestal correspondiente. 10, Pagar el valor de-los henorarios pactades, una vez se -
cumpian {os requisitos para ello. 11. Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacion que el
contratista raquiera para el adecuado cumplimiento de sus obligacicnes. 12, Pagar el valor de los gastos en
que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de acuerdo con jos montos estabiecidos en las
normas que regulan la materla y en jos precedimientos det Invima, 13; Adelantar todas les gestiones
nNecesarias para la correcta ejecucion dei contrato. incluyende las suspensiones y reinicios a que haya lugar.
SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE PAGO: £l valor del conirata a celebrar, sera hasta por la
suma de QUINIENTOS CINCUENTA Y-DOS MILLONES SEISCIENTOS QCHENTA Y OCHO MIL PESOS
M/CTE {$ 552.688.000,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR, PARAGRAFO PRIMERO: FORMA DE PAGO: El Invima pagara a! contralista en dos pagos
de la siguiente manera; un (1} pago conforme a ia entrega a satisfaccidn de ios servicios de intervenciones
metrologicas de los equipos y un (1) page pago una vez suministrade e! derscho de participacién previa
solicitud y aprchacién realizada por el supervisor, de acusrde con e programa anual mensualizado PAC,
previa presentacion del informe de actividades, faciura y sus anexos en debida forma, certificacién de
cumplimiento expedida per el supervisor del contrato. Ei valor total del contralo debe reallzarse a 1a cuenta
internacional a la siguiente cuenta a nombre de Ensrsol Pty Ltd: Bank: National Australia Bank. Account
Number ENERSUSDO1. Bank Address: Weniworth Building, Uni of Sydney, 174 City Road, Chippendais,
Sydney, 2008 Australia. Swift Code: NATAAU 33025. PARAGRAFC SEGUNDO: El page de las
intervenciones .mefrologicas y de la participacién en pruebas interlaboratorios se realizara en pesos
colambianes, v la conversidn a la moneda del contratista se realizara de acuerdo con el valor de, la tasa de
cambio que determine el mercado al meomento de la firma del contrato. SEPTIMA. IMPUTACION
PRESUPUESTAL: La erogacion que se cause con el gresente compromiso contractual se hara con cargo al
presupuesio de la Entidad de fa actual vigencia fiscal, de conformidad con et Certificado de Disponibifidag
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.- 5‘1? DE 2022, CELEBRADO ENTRE' EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y, .%LI‘I}Q_ENTOS - INVIMA Y ENERSOL BTY LIMITED
A L\!

Presupuestal No. 69922 del 26 de enero de 2022. OCTAVA. PLAZO DE EJECUCION ¥ VIGENCIA: E! objete
del presente contrato se ejecutars hasta el dia dieciséis (16) de diciembre 2022, contado a partir del
cumplimiento de los reqguisitos de perfeccionamiento y ejecucidon. NOVENA. LUGAR DE EJECUCION ©
ENTREGA: La entrega de ias muestras y la prestacién del servicio de intervenciones metrolégicas debe
realizarse en las instalaciones dat Grupo de Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Medicos y Gtras
Tecnologias, ubicado en la Carrera 580 # 17-11/21 Piso 3, Bogata D.C.- Colombia. DECIMA. SUSPENSION:
£l término de ejecucion del contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de
fuerza mayor, case fortuito o de interés piblite que impidan su ejecucién. b) Por mutuo acuerdo entre las
pares. La suspensidn se-hard constar en acla suscrita por |as paries y el término de ésta no se computard
para efectos de los plazos del contrato, DECIMA PRIMERA. TERMINACION ANTICIPADA:El contralo podra
darse por terminado de manera anticipada en los siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo entre‘las paries. b}
Por fuerza mayar, caso-fortuito o de inlerés pdblco gue haga imposible continuar-con su gjecucion. ¢} Por
incumplimiento de.alguno de los compromiscs adquiridos en el compromiso anticorrupcion adjunto at conirato.
DECIMA SEGUNDA. INDEMNIDAD: Ei Contratista se cbliga a indemnizar ai INVIMA con ocasion de la
violacidn o el Incumplimiento de tas obligaciones previstas en los estudios previos. El Contralista se obfiga a
mantener indemne a ia Entidad Estatal Contratante de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones
de ferceros que tengan como causa sus actuaciones hasta por el monto del d&fo o perjuicio causado y hasta
por el valor deif contrato. Ef Contratista mantendra indemne a la Entidad Estatal Contratante por cualguier
obligacion de caracter laboraf o relacionado que se originen en el incumplimiento de las obligaciones iaborales
que el Contratista asume frente al personal, subordinados o terceros que se vincuien por su cuenta a la
ejecucion de las obligaclones derivadas del Contrato. DECIMA TERCERA. GARANTIAS: En el presente
proceso de.sefeccion v, de acuerdo al analisis det riesgo efectuado, seran exigiples las siguigntes garantias:

Vigentia por el lermino de ejecucion def contralo y cuatro (4)

mases mas, copirato contada a partir del cumplimients de l0s

requisitos de perfeccionamiento y ejecucion

. ) 20% del valor del Vigencia Fcr el isrming de gjecucion afe{ gontrato y cuabo (4}

Calidad del servicio conteato meses mas, contada a parfir del cumplimiento de Jos reguisitos
de perfaccionamienio y ejecucion.

Cumplimiento del 20% del valor del
contrato contrato

Caiiad y correcio Vigencia igual a la ejecucion del contrato y 1 afio mas, conlada
N : 20% del valor def . ) L - ) .
funcionamiento de los contraté a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
bignes ¥ ajgcucién.

DECIMA CUARTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: Ei Contratista hace las siguientes
declaraciones; 1. Conoce y acepla los Documentos del Proceso. 2. Tuvo ia oportunidad de solicitar
aclaraciones y modificaciones a los Dogumentos del Procese 'y recibié del INVIMA respuesta oportuna a cada
una de Jas solicitudes, 3. Se encuenira debidamente fagultada para suscribic el Confrato. 4. Que ai romento
de la celebracion del contrate no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e Inecompatibilidad. ni en
confiicto de intereses. 5. Esta a paz y saive con sus chligaciones laboraies y frente al sistema de seguridad
sogial integral. 6. El valor del contrato incluye todos jos gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y demas
contribuciones relacionados con el -cumplimiento del objete del contrato. DECIMA QUINTA.
INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: El Contratista es independients del INVIMA, y en consaecuencia, ro
es su representante, agente o mandatario. No tiene fa facultad de hacer declaraciones, representaciones o
compromisos en nombre del Invima, nl de tomar decisiones o iniclar acciones gue generen obligaciones a su
cargo. Saivo expresa autorizacion de la Entidad. DECIMA SEXTA, RESPONSABILIDAD: Ei Contratista es
responsable: por el cumplimiento del objeto y obligaciones conienidas en el contrato. Ninguna de las paries
sera responsabile frente a fa otra ¢ respecto a terceros per dafios especiales, imprevisibles o dafies indirectos,
derivados de fuerza mayor o caso fortuile de acuerdo con |a ley, ni porios que no sean demostrados. DECIMA
SEPTIMA. SUPERVISION: De conformidad con et Manual de Supervision e interventoria adopiade por el
invima, 1a supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador ded
Grupo de Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos o por la persona que designe et Ordenador
del Gasto de la Entidad, Eifla supervisor{a) asume la responsabilidad por &l seguimiento y controi del contrata,
as{ como la correcta y cabal ejecucion de esle, de acuerdo a los mecanismos consagrades en el
Ordenamients Juridico. Elfla supervisar{a} del contrato debera verificar, entre ofros aspactos, como requisito
para el pago de los honoratios a gue haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones
relativas al Sisterna de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de gue asi corresponda, DECIMA
OCTAVA. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las partes quedan exoneradas de responsabilidad por el
incumplimiento de cualquiera de sus obilgaciones o par la demora en el cumplimiento de cualquiera de las
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOE No* 54 ¢ . DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED

prestaciones a su cargo derivadas del contrat, cuando ef insumplimientc saa resuitado o consecuencla de ia
acurrencia de un evento de fuerza mayor vy case fortuito debidamente invocadas y constatadas de acuerdo
con la ley v la jurisprudencia colombiana. DECIMA NOVENA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las
controversias o diferencias que surian entre g Contratista y ta Entlidad Estatal Contratante con ocasion de la
firma, ejecucion, interpretacion, prérroga o terminacidn del contrato, asi como de cualquier otre asunto
relacionado con el contrato, seran sometidas a |a revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un
término no mayor a cinco {5) dias habiles a partir de la fechs en que cualquiera de fas parles comunique por
escrito a la otra |a exisiencia de una diferencia. Si no se llegare a un acuerdo dentro de este término, se
acudira a los mecanismos alternativos de solucidn de conflicios contemplados &n la legislacién colembiana,
VIGESIMA. REGIMEN LEGAL APLICABLE: Este contrate se regird por las cldusulas en &t establecidas y
por las disposicionss de fa Ley B0 de 1893, Ley 1150 de 2007, decrelos reglamentarios ¥ demas normas
legalas vigentes concordantes, VIGESIMA PRIMERA, PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCGION: EL contrato
se perfecciona con la firma de las partes. Para su ejecuclon se requiere de la expedicidn del registro
presupuestal y Ja suscripcidn del acta de inicio, PARAGRAFO PRIMERO: EL CONTRATISTA se compromete
a suscribir el contrato en fa piataforma SECOR It segdin las indicaciones brindadas en la, Entidad. VIGESIMA
SEGUNDA, DOCUMENTOS: Forman parte del contrato ios documentos citades en el presente documento,
as{ coma todos los demas documentes que sirvan de soporte © que durante el desarrollo del contrato se
generen y afileguen al expediente contractual. VIGESIMA TERCERA. LIGUIDACION: E presente contrato se
liguidard en los términos y plazos establecides en la Ley 80 de 1993, modificada por el adiculo 11 de la Ley
1150 de 2007. El Invima verificard el cumplimiento gt obtigaciones del contrato por parle det
CONTRATISTA, a su vez que ¢on las cbligaciones derivglias el Sistema General de Seguridad Social Integral
y parafiscales. VIGESIMA CUARTA. REGISTRO PRESUPUE TAL: Una vez perfeccionado et presenie
contrato ¢on la firma de las partes, el Ord del Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y
Presupuestal se proceda a la expedicion/fel Regisyo gsial de Compromiso en la piataforma que
corresponda. VIGESIMA QUINTA. DOMICILIO: Para Yadds los efbctos legales, las paries filan comno domicitio
contractual la ciudad de Bogota D.C., dorlde para constantia sefirma eI12 7 Sin
[ ENE 2022

Par parte del invima,

ROY BUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario Genleral -
INVIMA

Por parte del Contratista;

GEROF| JOHN PAUL
Representante Legal de ENERSOL PTY LIMITED

el

Proypeid: Rewisd y aprobd;
‘Marta Mengual Quintera | Maria Margarita
Contratista- GGC Cérdenas

Coordinadara - GGC
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