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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

PLIEGO DE CONDICIONES

SELECCION ABREVIADA MEDIANTE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
NO. 003 DE 2022

OBJETO: Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de
condiciones ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadora, su servicio de
instalacion y puesta en funcionamiento para la oficina de laboratorios y control de calidad del
instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos — Invima.

CODIGOS UNSPSC DEL PROCESO:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcion
Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento del
72151207 ) 7 o
aire, enfriamiento y calefaccion HVAC
40101503 Rejilla de ventilacion
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracién de aire para laboratorio

CONVOCATORIA A VEEDURIAS CIUDADANAS:

De conformidad con el inciso 3° del articulo 66 de la Ley 80 de 1993y, el Decreto 1082 de

2015, el Invima invita a las veedurias ciudadanas con asiento en la ciudad para realizar el

control social al presente proceso de contratacion, para lo cual suministrara la informacion

y documentacion requerida, en el Sistema Electronico de Contratacion Publica (SECOP) a
través del Portal Unico de Contratacion.

Bogota, D.C., junio de 2022

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

»
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< Informacién y recomendaciones generales a los interesados

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, en adelante El Invima, pone a
disposicién de los interesados el proceso que se adelantara con la finalidad de prestar el servicio
de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido
las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacién y puesta en funcionamiento
para la oficina de laboratorios y control de calidad del instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos — Invima.

Los documentos del contrato, asi como cualquiera de sus fichas estan a disposicién del publico
en el Sistema Electronico de Contratacion Publica SECOP I,
www.colombiacompra.gov.co/secop-ii y en el lugar indicado en el aviso de convocatoria.

De conformidad con lo establecido en el literal a) del numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de
2007 y en los articulos 2.2.1.2.1.2.1y 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, sin perjuicio de lo
establecido en la Ley 80 de 1993, la modalidad de seleccion para el presente proceso
corresponde a una seleccion abreviada para la adquisicion de Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa.

Las personas interesadas deberan leer completamente el presente documento y sus anexos,
toda vez que, para participar en el proceso, se debe tener conocimiento de la totalidad del
contenido del mismo, acreditar todas las condiciones exigidas y contar con todas las
autorizaciones a que haya lugar en atencién a la especialidad del servicio.

El Invima agradece todas las sugerencias, comentarios y observaciones que se presenten dentro
de los plazos sefialados en el cronograma y realizadas en la plataforma prevista para tales fines:
www.colombiacompra.gov.co/secop-ii, teniendo en cuenta que los plazos y etapas que se
sefalan son preclusivas y perentorias y se dara impulso oficioso a los mismas.

Se adelantara la evaluacién de las propuestas que se presenten con base en las reglas
establecidas en el presente documento.

El Invima realiza las siguientes recomendaciones a los posibles proponentes e interesados en
el presente proceso de seleccion:

e Leer cuidadosamente el presente documentos y sus adendas antes de elaborar su
propuesta.

e Ter en cuenta las instrucciones que en el pliego se imparten para la elaboraciéon de su
oferta.

o Verificar que se cumplen todas las condiciones y se retinen todos los requisitos sefalados
en el presente documento y proceder a reunir la informacién y documentacion exigida.

¢ Identificar su propuesta y presentarla tal y como se indica en el presente documento y en
los demas que hacen parte del proceso de seleccion.

e Las propuestas que se presenten deberén sujetarse a todos y cada uno de los puntos
contenidos en el pliego de condiciones.

e Revisar los anexos y diligenciar totalmente los formatos contenidos en este pliego de
condiciones, los cuales deberan ser cargados en la plataforma del Secop IlI.

e Tener presente la fecha y hora previstas para el cierre del presente proceso de seleccion.
En ningun caso se recibiran propuestas fuera de la fecha y hora limites sefialados en el
cronograma de actividades.

e SOlo serén tenidas en cuenta las propuestas que sean presentadas en la plataforma del
Secop Il.

e Tener en cuenta todo lo relacionado sobre inhabilidades, incompatibilidades y conflictos
de interés para evitar incurrir en infracciones legales por esta razon.

e Verificar que no se encuentren dentro de las causales de inhabilidad e incompatibilidad o
prohibicion constitucional para contratar.
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o Formular por escrito las consultas como mensaje enviado a través de la plataforma del
Secop Il. No se atenderan consultas personales ni telefonicas.

o Es responsabilidad del proponente conocer todas y cada una de las implicaciones para
un ofrecimiento del objeto del presente proceso de seleccién, y realizar todas las
evaluaciones que sean necesarias para presentar su propuesta, sobre la base de un
examen cuidadoso de las caracteristicas del negocio.

e La presentacion de la propuesta constituye la evidencia de que el proponente estudio el
pliego de condiciones, los estudios y documentos previos, los formularios y demas
documentos; que recibieron las aclaraciones necesarias sobre las inquietudes o dudas
previamente consultadas y que el proponente acepta que el mismo es completo
compatible y adecuado para identificar bienes o servicios que se contrataran.

e La presentacion de la propuesta indica igualmente, que el proponente se ha enterado a
satisfaccion del alcance del objeto a contratar y que ha tenido en cuenta todo lo anterior,
para definir las obligaciones que se adquieren en virtud del contrato que se celebrara.

e Con la presentacion de la propuesta el Invima entiende que los proponentes se acogen 'y
aceptan todas las condiciones estipuladas en el presente pliego, en los anexos y
formularios y en la ley.

e SoOlo mediante adenda se podra modificar el pliego de condiciones, dentro de los plazos
y la manera prevista en el Decreto 1082 de 2015 y en el cronograma de actividades.

e Examinar rigurosamente el contenido del pliego de condiciones, los documentos que
hacen parte del mismo y las normas que regulan la contratacién administrativa con
entidades del Estado.

e Adelantar oportunamente los trdmites tendientes a la obtencion de los documentos que
deben allegar con las propuestas, y verificar que contienen la informacion completa que
acredita el cumplimiento de los requisitos exigidos, en la ley y en el presente pliego de
condiciones.

¢ Examinar que las fechas de expedicion de los documentos se encuentren dentro de los
plazos exigidos en el pliego de condiciones.

e Suministrar toda la informacién requerida a través del presente pliego de condiciones, en
el orden correspondiente.

e Analizar en su integridad, detenidamente, el contenido del pliego de condiciones, antes
de la celebracién de la audiencia prevista para precisar el contenido y alcance del mismo
a fin de que en ella se formulen de manera clara y precisa las aclaraciones o precisiones
que requiera este documento.

e Tener en cuenta al momento de la presentacion de la oferta las guias y manuales emitidos
por Colombia Compra Eficiente para esos efectos, asi como la guia de indisponibilidad de
la plataforma para proceder de conformidad a lo alli establecido.
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» Glosario - Definiciones

Las expresiones utilizadas en el presente documento con mayuscula inicial deben ser entendidas
con el significado que a continuacién se indica. Los términos definidos son utilizados en singular
y en plural de acuerdo como lo requiera el contexto en el cual son utilizados.

Otros términos utilizados con mayuscula inicial deben ser entendidos de acuerdo con la definicion
contenida en el articulo 2.2.1.1.1.3.1 Decreto 1082 de 2015. Los términos no definidos a
continuacién deben entenderse de acuerdo con su significado natural y obvio

A continuacion, y de forma enunciativa, se relacionan algunas definiciones Utiles para el proceso
de seleccion:

Adenda(s): es el documento por medio del cual la Entidad Estatal modifica los pliegos de
condiciones, de acuerdo con el articulo 2.2.1.1.1.3.1 del Decreto 1082 de 2015.
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Adjudicacion: decision motivada del Invima por medio de acto administrativo, en el cual se
determina el proponente adjudicatario del presente proceso, con quien se celebrara el posterior
contrato.

Adjudicatario(a): proponente ganador o mejor calificado dentro del proceso de seleccion, por
haber presentado una propuesta que cumple con lo requerido en los documentos del proceso y
se considera, en relacion con las demas, la propuesta mas conveniente en el proceso de
seleccion.

Anexos: es el conjunto de formatos y documentos, de cualquier indole, que se adjuntan al Pliego
de Condiciones y que hacen parte integral del mismo.

Andlisis del sector: estudios realizados por parte de la Entidad Estatal, para conocer el mercado
relativo al objeto del proceso de contratacion, desde una perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de andlisis del riesgo.

Aportes legales: Son contribuciones parafiscales los gravamenes establecidos con caracter
obligatorio por la Ley, que afectan a un determinado y Unico grupo social y econémico y se utilizan
para beneficio del propio sector. El manejo, administracion y ejecucion de estos recursos se hara
exclusivamente en la forma dispuesta en la ley que los crea y se destinaran sélo al objeto previsto
en ella.

Bienes y servicios de Caracteristicas Técnica Uniformes: bienes y servicios de comudn
utilizacion con especificaciones técnicas y patrones de desempefio y calidad iguales o similares
que, en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios homogéneos para su
adquisicion y a los que se refiere el literal (A) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007,

Capacidad organizacional: es la aptitud de un proponente para cumplir oportuna y cabalmente
el objeto del contrato en funcion de su organizacion interna. Dado que la ley no permite tener en
cuenta certificaciones independientes sobre la organizacion de los proponentes como requisitos
habilitantes y que la capacidad de organizacién de una empresa privada para producir resultados
para sus clientes y sus accionistas esta dada por su rentabilidad, el Decreto 1082 de 2015 definio
indicadores de rentabilidad para medir la capacidad organizacional de un proponente teniendo
en cuenta que un actor del sector privado esta bien organizado cuando es rentable.

Clasificador de bienes y servicios: Es el sistema de codificacion de las Naciones Unidas para
estandarizar productos y servicios, conocido por las siglas UNSPSC.

Colombia Compra Eficiente: es la Agencia Nacional de Contratacién Publica creada por medio
del Decreto-Ley numero 4170 de 2011.

Certificado de disponibilidad presupuestal (CDP): documento que acredita la disponibilidad
de presupuesto para el presente proceso de seleccion.

Consorcio: modalidad de asociacion que permite que dos 0 mas personas naturales o juridicas,
en forma conjunta, presenten una misma Propuesta en el presente proceso de seleccién para la
Adjudicacion, celebracion y ejecucion del Contrato, respondiendo solidariamente por todas y cada
una de las obligaciones derivadas del mismo, y por los efectos que generen o lleguen a generar
las actuaciones, hechos u omisiones de todos o cualquiera de los participantes en estos actos.

Contratista: adjudicatario que suscribe el Contrato derivado del presente proceso.

Contrato: negocio juridico que se celebra entre el Invima y el adjudicatario, por medio del cual
se imponen a las partes las obligaciones reciprocas y se le conceden los derechos correlativos
gue instrumentan la relacién contractual que se busca establecer a través del presente proceso.
El objeto del Contrato serd el determinado en el presente documento y contendra las
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obligaciones, derechos y deberes que la Ley, los Decretos reglamentarios y este documento, con
sus diferentes anexos, establezcan.

Dia calendario: Es cualquier dia del calendario, sin tener en cuenta si se trata de un dia habil o
no habil.

Dia hébil: cualquier dia comprendido entre los lunes y los viernes (ambos inclusive) de cada
semana, excluyendo de éstos los dias sabados y los feriados determinados por ley en la
Republica de Colombia.

Délares de los Estados Unidos de América, o Délares, o US$: es la moneda de curso legal
en los Estados Unidos de América, la que, para todos los efectos se tomard por su valor
equivalente respecto de la moneda de origen del proponente, segun la tasa de cambio oficial o,
en defecto de aquella, segun la tasa de cambio certificada por la autoridad competente del pais
de origen.

Especificaciones: procesos y procedimientos técnicos generales o particulares, segun el caso
a los que se debe cefiir el Contratista durante la ejecucion de las obras, para obtener los
resultados objeto del contrato.

Estimacion del riesgo: es la valoracion del riesgo en términos monetarios o porcentuales de
acuerdo con las Guias y Manuales establecidos por Colombia Compra Eficiente.

Estudios previos: Es la justificacion juridica, técnica, econdmica y financiera del proyecto que
realiza la Entidad de acuerdo con la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y Decreto 1082 de 2015.

Garantia de seriedad de la oferta: Mecanismo de cobertura del riesgo a favor del Invima con
ocasion de la presentacién de la propuesta, de conformidad con la Ley 80 de 1993, sus decretos
reglamentarios y el presente documento. La misma deberé cubrir, por lo menos, los eventos
descritos en el articulo 2.2.1.2.3.1.6., del Decreto 1082 de 2015 y podra consistir en cualquiera
de las modalidades de garantia a que se refiere el articulo 2.2.1.2.3.1.2 del Decreto en cita.

Lance: cada una de las posturas que hacen los oferentes en el marco de una subasta.

Margen minimo: valor minimo en el cual el oferente en una subasta inversa debe reducir el valor
del Lance o en una subasta de enajenacion debe incrementar el valor del Lance, el cual puede
ser expresado en dinero 0 en un porcentaje del precio inicial de la subasta.

Mipyme: es una micro, pequefia y mediana empresa medida de acuerdo con la ley vigente
aplicable.

Interesado(s): todo aquel que actla en el proceso previo a la presentacion de ofertas, puede
tratarse de personas naturales o personas juridicas o el grupo de personas juridicas y/o naturales
asociadas en Consorcio, Unién Temporal o cualquier otro tipo de asociacion.

Seleccién abreviada: proceso de seleccion de contratistas, que es de caracter objetivo,
transparente y publico, que se reglamenta por medio del presente documento con el propésito de
seleccionar la Propuesta que, conforme a los términos establecidos en este documento, en los
decretos reglamentarios, en la Ley y en la Constitucion, resulte como la mas favorable a los
intereses de la entidad para la celebracién del contrato requerido, en consonancia con las Leyes
80 de 1993 y 1150 de 2007 y sus decretos reglamentarios.

Objeto: actividades a ejecutar como consecuencia de la adjudicacion del presente proceso de
seleccion.

Pesos Colombianos, Pesos, COP$: es la moneda de curso legal en la Republica de Colombia.
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Pliego de condiciones: conjunto de normas y documentos que rigen el proceso de seleccion y
el futuro contrato, en los que se sefialan las condiciones objetivas, plazos y procedimientos dentro
de los cuales los proponentes deben formular su propuesta para participar en el proceso de
seleccién del contratista y tener la posibilidad de obtener la calidad de adjudicatario del proceso
de seleccion.

Primer orden de elegibilidad: es la posicion que ocupa el proponente que habiendo obtenido
calificacion definitiva de “HABILITADO” en todos los criterios obtiene el puntaje mas alto luego
de efectuarse la calificacion de los criterios de ponderacion, previstos en el pliego de condiciones.

Proponente: es la persona juridica o la persona natural, el Consorcio o la Unién Temporal, que
presenta una propuesta para participar en el proceso de seleccién que se rige a través del
presente pliego y demas documentos previos

Proponente plural: es una de las formas de asociacion previstas en la Ley y regladas en el pliego
de condiciones para presentar propuesta (Ej.: Consorcio o Unién Temporal). Los requisitos
establecidos en el presente Pliego de Condiciones; debidamente suscrita por quien goza de la
representacion del proponente y acompafada de una garantia de seriedad de la misma.

Propuesta habil: es aquella propuesta presentada por un proponente que cumple con los
requisitos habilitantes: legales, técnicos y financieros sefialados en el presente pliego y demas
documentos previos.

Propuesta rechazada: es aquella propuesta presentada por un proponente que incurra en
alguna de las causales de rechazo establecidas en el pliego de condiciones.

Proyecto de pliego de condiciones: es el conjunto de normas iniciales, que rigen el proceso y
el futuro contrato, en los que se sefialan las condiciones objetivas, plazos y procedimientos dentro
de los cuales los proponentes deben formular su propuesta para participar en el proceso de
seleccidn del contratista y tener la posibilidad de obtener la calidad de adjudicatario del proceso.
El contenido del proyecto de pliego de condiciones podria llegar a ser diferente al pliego definitivo,
teniendo en cuenta que durante esta etapa de proyecto de pliego de condiciones, se pueden
presentar observaciones por parte de los interesados y/o de las unidades ejecutoras de la entidad,
que requieran tramitarse, para modificar, incorporar, incluir, complementar, aclarar, el pliego de
condiciones definitivo.

Rentabilidad sobre el patrimonio: Utilidad Operacional / Patrimonio, el cual determina la
rentabilidad del patrimonio del proponente, es decir, la capacidad de generacién de utilidad
operacional por cada peso invertido en el patrimonio. A mayor rentabilidad sobre el patrimonio,
mayor es la rentabilidad de los accionistas y mejor la capacidad organizacional del proponente.

Rentabilidad sobre activos: Utilidad Operacional / Activo Total, el cual determina la rentabilidad
de los activos del proponente, es decir, la capacidad de generacion de utilidad operacional por
cada peso invertido en el activo. A mayor rentabilidad sobre activos, mayor es la rentabilidad del
negocio y mejor la capacidad organizacional del proponente.

Requisitos habilitantes: son la capacidad juridica, las condiciones de experiencia, la capacidad
financiera y la capacidad de organizacion técnica de los proponentes, en los términos de la Ley
1150 de 2007 y el Articulo 2.2.1.1.1.6.2 del Decreto 1082 de 2015, que son los requisitos que
deben cumplir.

1. FUNDAMENTO JURIDICO DEL PROCESO DE SELECCION.

En el presente proceso de seleccion el contrato derivado del mismo se regird en general por las
disposiciones comerciales y civiles pertinentes, salvo en los aspectos particularmente regulados
6
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por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y el Decreto Reglamentario 1082 de 2015, la Ley 1474
de 2011, el Decreto Ley 019 de 2012, la Ley 1882 de 2018 y demé&s normas legales vigentes que
regulen la materia en conjunto con las reglas previstas en este pliego de condiciones y las
resoluciones y documentos que se expidan con ocasion del presente proceso de contratacion.

1.1 MODALIDAD DE SELECCION: El Decreto 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993
y la Ley 1150 de 2007, establece como una de las modalidades de seleccién, la seleccion
abreviada como el procedimiento a través del cual las entidades estatales deben realizarla
seleccidn objetiva para escoger al contratista que le coadyuvara en el cumplimiento de sus fines.

Una de las causales para acudir a esta modalidad es la contenida en el literal a) del numeral 2°
del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, que establece:

“La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas y uniformes
y de comun utilizacién por parte de las entidades, que corresponde a aquellos que poseen
las mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefilo o de sus
caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente
definidos”

Adicionalmente, el articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes, contiene las disposiciones comunes para
la seleccién abreviada para la adquisicién de bienes y servicios de caracteristicas técnicas.

Por lo anterior, dada la materia objeto de esta contratacion, y por las caracteristicas técnicas
uniformes y comun utilizacién de los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, el proceso de seleccion a seguir se encuentra
descrito en el articulo 2 numeral 2 literal a) de la ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015
Subseccidn 2 , se acoge en un todo y estricto apego al procedimiento de seleccién abreviada
subasta inversa y la ley 1882 de 2018.

2. OBJETO A CONTRATAR.

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de condiciones
ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y
puesta en funcionamiento para la oficina de laboratorios y control de calidad del instituto nacional
de vigilancia de medicamentos y alimentos — Invima.

2.1. CLASIFICACION UNSPSC.

El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cédigos del Clasificador de Bienes y
Servicios:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cdédigo Descripcion
Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento del
72151207 aire, enfriamiento y calefaccion HVAC
40101503 Rejilla de ventilacion
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracion de aire para laboratorio

El sistema de codificacion de las Naciones Unidas para estandarizar productos y servicios,
conocido por las siglas UNSPSC o clasificador de bienes y servicios permite a la entidad
identificar y catalogar los bienes y servicios que pretende adquirir, y asi dirigirse al mercado para
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que exista un criterio estandarizado, por ello se establece la clasificacién técnica del bien o
servicio en los estudios previos y en los pliegos de condiciones para los procesos de contratacion.

2.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS BIENES A CONTRATAR:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales
deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucién
del mismo:

DENOMINACION DEL BIEN O SERVICIO

PRESTACION DE SERVICIOS

DENOMINACION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido
las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en funcionamiento para la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

CLASIFICACION DEL BIEN O SERVICIO DE ACUERDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcion
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento del aire,
enfriamiento y calefaccion HVAC
40101503 Rejilla de ventilacién
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracién de aire para laboratorio

ESPECIFICACIONES TECNICAS

GRUPO 1. Sistema de Aire HVAC del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias.

GRUPO 2. Sistema de Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

GRUPO 3. Suministro e instalacién Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas

GRUPO 4. Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias.
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GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS )
. CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1 Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio*
a Unidad manejadora. 3
b Chiller 3 72151207
c Unidad condensadora. 3 40101503
d Unidad de extraccion. 3 40101720
e Limpieza de filtros (incluye cambio de guata cuando se requiera) 3
Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias, con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
2 Calificacion Operacional
a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3 72151207
b Presidn banco de filtros en UMA 2 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 4 40101720
d Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en maquina 1 41104919
3 Calificacion de Desempeiio (En reposo) segun la norma ISO 14644
a Presion banco de filtros terminales HEPA 6
b Prueba de integridad a filtros HEPA segun I1SO 14644 - 3. 6
c Caudal en difusores y rejillas y determinacion de cambios de aire 05
por hora
d Sentido de valor y presion diferencial en cuartos y exclusas 12
e Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 72151207
Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segin 40101503
f 30 40101720
ISO 14644 - 1 41104919
g Tiempo de recuperacién de ambientes 5
h Conteo microbiolégico (Viables) 14
i Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6 horas) 6
j Balanceo del sistema con valores de disefio 1
K Plano impresion dibujante e ingenieria 1
4 Calificacion de Desempefio (En operacion)’
3 Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segin 17 72151207
ISO 14644 - 1 40101503
TR . , 40101720
b Conteo microbioldgico (Particulas Viables) 15 41104919
5 Verificacion
3 Verificacion metrolégica con frecuencia de una vez al afio de 10 72151207
Manémetros de presion diferencial de UMAS y cuartos 40101503
b Verificacion metrolégica con frecuencia de una vez al afio de 11 40101720
Termohigrometros 41104919
6 Suministro*
a Filtro HEPA 24X24X12 al 99.99% 4
b Filtro tipo panel 24X24X12 al 95% 4 72151207
c Filtro carbén activado 24x24x2 4 41104919
d Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 6

! Esta actividad se llevara a cabo en diecisiete (17) puntos de muestreo una vez finalicen los tres (3) mantenimientos preventivos
solicitados para la presente vigencia.
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e | Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% K | |

*El patrén de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. No obstante, la caracteristica de los filtros es actuar como obstaculo para polvo y particulas en suspension,
limpia el aire que se impulsa, por tanto, el cambio de estos se establece de acuerdo al comportamiento del equipo
y requiere de revisiones y mantenimiento periddico, para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Ademas,
es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio para cada uno de los filtros, las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogota D. C. El
servicio de limpieza, pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demas partes del sistema, ademas de
realizar inspecciones visuales revision de conexiones eléctricas, entre otros. De otra parte, la calificacion de
desemperio, conllevara el desarrollo de diferentes pruebas de acuerdo a la ISO 14644.

GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS
cODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1. Repotenciamiento preventivo 2 veces al afo
a Unidad manejadora (1) mas condensadora area de oficina 2
b Unidad manejadora (1) mas condensadora area de 9
laboratorio
c Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de 9
muestras 72151207
d Minisplit + mas condensadora area especializados 2 40101503
e Minisplit + mas condensadora area de repiques 2 40101720
f Minisplit + mas condensadora area de equipos 2 41104919
g Minisplit + mas condensadora &rea de lavado 2
h Minisplit + mas condensadora area de incubadoras y 9
refrigeradores
i Extractor (1) 2
2. Suministros filtros para UMA*
a Filtro de 16x20x4 al 65% 6
b Filtro de 24x24x4 al 95% 1
c Filtro de 16x20x2 al 35% 6 72151207
d Filtros terminales HEPA de 24x24x2 %" al 99% 5 41104919
e Filtro de 24x24x2 lavable 1
f Filtros lavables de 16”x20"x2” 6
3. Otras actividades*
72151207
iy . . . 40101503
a Adecuacién de ductos unidad manejadora cubierta 150 Kg 1 40101720
41104919
4. Validacion area
Balanceo y Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
5. Calificacion Operacional
a | Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) | 3 | 72151207

10

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima /

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola e W
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In i Im O
©0)(1) 742 2121 instituio Necional de Viglancia de Medicamentos y Almentos,
www.invima.gov.co



2 La salud
@ es de todos

Presion banco de filtros en UMA

3

Prueba de integridad a filtros HEPA

6

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en
maquina

10

40101503
40101720
41104919

6. Calificacion de Desempefio (En reposo) segun la norma ISO 14644

Presion banco de filtros terminales HEPA

3

Prueba de integridad a filtros HEPA segun ISO 14644 - 3.

6

Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios
de aire por hora

32

Sentido de valor y presién diferencial en cuartos y
exclusas

12

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun ISO 14644 - 1

Tiempo de recuperacién de ambientes

Conteo microbioldgico (Viables)

Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6
horas)

N (BN

Balanceo del sistema con valores de disefio

—_

Plano impresion dibujante e ingenieria

72151207
40101503
40101720
41104919

Calificacion de Desempeiio (En operacion)

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun 1SO 14644 - 1

10

Conteo microbioldgico (Viables)

72151207
40101503
40101720
41104919

5. Repuestos

Repuestos para el repotenciamiento/mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de cambio en el
sistema HVAC
Comprende el Suministro e Instalacién de:
- Contactores lcd
- Controles temperatura
- Tarjetas electrénicas
- Tarjeta sensores AA
- Relevos
- Correas
- Refrigerante
- Rodamientos
- Filtro secado
- Ejes

72151207
40101503
40101720
41104919

*El patron de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empaque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patron de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogoté D. C. El
servicio de limpieza pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demés partes del sistema, ademés de
realizar inspecciones visuales revisidén de conexiones eléctricas, entre otros.
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GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE

ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM

DESCRIPCION DEL SERVICIO

CANTIDAD

CODIGO
UNSPSC

Suministro e Instalacién de una Unidad Manejadora con
Capacidad de minimo 2500 CFM y serpentin de refrigeracién
con capacidad de 5 toneladas de refrigeracion (60 KBtu/h), de
doble pared con aislante térmico de 2plg de espesor,
Suministro e instalacién de minimo dos médulos de filtracién
del aire de 35% y 65% de eficiencia respectivamente,
incluyendo sus respectivos filtros, Suministro de instalacién de
una unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 KBtu/h), Suministro e instalacion de un
Tablero de Control para la zona controlada. La Unidad
Manejadora debera estar soportada por redes de fuerza y
guiada por Variador de Frecuencia asi como contar con tablero
de control para Intemperie El sistema debera estar habilitado
para mantener una temperatura constante de 20°C en el &rea
de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos del
Invima y realizar recirculacion de aire para garantizar mayor
durabilidad de los filtros y eficiencia de consumo energético.
Se requiere que el servicio contemple la desinstalacion de las
unidades anteriores, asi como el traslado de las mismas al
almacén general ubicado en la sede Montevideo del Invima,
asi como el desmonte y disposicion final de la ducteria
completa del sistema anterior. Asimismo, se requiere que el
servicio cuente con la instalacién de toda la nueva ducteria y
demas aditamentos que requiera el sistema de aire
acondicionado, donde dicha ducteria debera estar construida
enteramente (desde la salida de la unidad manejadora hasta
el retorno de recirculacion de aire) en lamina galvanizada
calibre 22 0 24 y con aislamiento interno en Yumbolon o
Termolon de minimo 12mm de espesor (Aislante Térmico de
Polietileno), con uniones mediante flanches atornillados tipo
clip incluyendo empaques y silicona, de modo sistema
garantice 100% de hermeticidad. De igual manera, el disefio
de la ducteria a instalar debera garantizar que se disponga de
ductos con cambios de direccion sin angulos rectos, de modo
que no se generen turbulencias ni perdidas de carga.

Se requiere que al cabo de la instalacion del sistema se realice
calificacién de instalacion de este, y que dicho sistema cuente
con garantia de 3 afios incluyendo suministro de visitas de
repotenciamiento preventivo trimestral, asi como cambio de
filtros anual y consumibles trimestralmente.

72151207
40101503
40101720
41104919
41104911

2. Repotenciamiento preventivo 2 (dos) veces al afio a unidad de aire acondicionado y condensador, que
incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de piezas mecanicas,
revision general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revisién de motores y/o
compresores, revision del tablero de control).

Equipo de Aire Acondicionado - 60000BTU/h marca
Innovaair Vortex Area de HPLC1

72151207
40101503
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b Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca 9 40101720
Samsung Area de Cromatografia de Gases 41104919
c Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de Neveras
d Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de DMA-EAA
3. Correctivos
Reparacion o Cambio del Motor de la aleta que realiza
a direccionamiento del Flujo de Aire del Equipo ’de Aire 1
Acondicionado - 64000BTU/h Marca Samsung Area de 79151207
Cromatografia de gases 40101503
Cambio de tarjeta, calibracion del refrigerante segun ultimo 40101720
b mantenimiento y demas actividades que sean necesarias para 1 41104919

puesta en funcionamiento (jel equipo de Aire Acondicionado -
24000BTU/h marca Trane Area de Neveras

GRUPO 4. SISTEMA DE AIRE DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MIQROBIOLOGiA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio al sistema de
condiciones ambientales, que incluye: limpieza de serpentines,
1 drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de 3
piezas mecanicas, revision general de estructura fisica y
sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revisién de
motores y/o compresores, revision del tablero de control.
9 Repotenciamiento correctivo: Busqueda y correccién de fuga 1
de la condensadora. 72151207
a Recarga del liquido refrigerante 1 40101503
b Cambio de correas de no b 36 3 40101720
c *Filtros 24 x 24 x 2 35% mer 8 6 41104919
d *Filtros 24x24 x 4 95% mer 14 6
e *Filtros HEPA (24x24x12 al 99.99%) 6
f Contactor trifasico de 60 amp 220 v 1
g Balanceo del blower 1
h Cambio de chumacera 1
[ Cambio de ducteria (de intemperie) 1
Calificacion operacional y de desempefio, que incluya balance 79151207
del sistema, recambio por hora (minimo 20), mapeo y revision 40101503
3 n de temperatura y humedad con cumplimiento de ISO 14644- 1
113 40101720
41104919
4 Repotenciamiento Preventivo Unidades de aire
a Aire acondicionado LG/5362CP Almacén de 1 72151207
muestras 40101503
b Aire Acondicionado Samsung/ AR24KVSPDGMN Area de 1 40101720
HPLC 41104919
c Aire Acondicionado Trane/4MYW4524A1000AA Area de ICP 1
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*El patrén de desempefio para estos items corresponderé a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se

encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

VISITA TECNICA:

La visita a las instalaciones de los laboratorios donde se realizara la ejecucién del contrato,
se llevara a cabo con el propésito de que el proponente conozca la ubicacion, estado del
Sistema de Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LMBPFOT, del Grupo de Laboratorio de Microbiologia
de Alimentos y Bebidas — LMBAB, del Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y
Bebidas — LFQAB y Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias — LFQPFOT y otros aspectos que se consideren importantes para la correcta
ejecucioén del servicio, dentro del presupuesto asignado al proceso. Asi mismo, para socializar
informacion relevante a la ejecucion del contrato, como lineamientos de la informacion a
reportar en los soportes de intervenciones metroldgicas solicitadas, plan de control de equipos
de los laboratorios y aclarar cualquier duda al respecto. La fecha establecida para dicha visita
y las condiciones de la misma se sera informada a través del SECOP Il durante la etapa

precontractual del proceso, para que de esta forma los interesados en el proceso asistan y puedan
despejen cualquier duda que puedan tener

El proponente que no se presente a la visita técnica cuando la entidad lo programe, sera
responsable de conocer las condiciones locales de desarrollo del objeto del contrato, asi como
los aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucion, sin que la
entidad deba reconocer al contratista en el futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento
de las condiciones anotadas.

El abstenerse de hacer la visita técnica a los sitios de ejecucién del contrato o de los contratos
para ambos de los equipos contemplados en cada grupo, en donde se encontraran los equipos
y/o elementos objeto de este, para presentar la oferta econémica, no es justificacién para el
incumplimiento al objeto del contrato que se suscriba. En ningiin caso la entidad asumiré los
sobrecostos por errores en las propuestas técnicas. Los gastos de la visita técnica correran
por cuenta de cada proponente, y el/los asistentes a la visita deben ser profesionales idoneos
para realizar la misma.

La informacidon que la entidad entregue no eximira al proponente de la responsabilidad de
verificar mediante investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones
susceptibles de afectar el costo del contrato.

La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario designado por el
Supervisor del Contrato y/o la persona que él delegue. Sera responsabilidad de los
interesados en participar en el proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutara el
objeto a contratar. La fecha y hora para realizar la visita sera fijada por la Entidad en el
cronograma de la convocatoria publica.

Dadas las actuales condiciones de pandemia COVID -19 el personal técnico que realice la
visita debe presentarse sin ningun sintoma de gripa, usar tapabocas y mantener el
distanciamiento social; el maximo de asistentes por proponente sera de dos (2) personas.

La visita técnica e inspeccion al sitio de instalacion se llevard a cabo los dias 7y 10 de
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junio de 2022, bajo las siguientes condiciones:

Horario: 8:00 am — 12:00 pm

Lugar de vista: GRUPO 1: La visita técnica debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima,
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D. C.
GRUPO 2: La visita técnica debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No
51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. GRUPO 3: La visita técnica debe realizarse en las
Instalaciones del Grupo de Laboratorio de Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima,
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.
GRUPO 4: La visita técnica debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE
CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. Duracién: Maximo 40
minutos por empresa, en orden de llegada. NUmero de personas: Maximos dos (2) personas por
empresa. Se debe asistir con las respectivas medidas de bioseguridad, utilizando elementos de
proteccién personal (tapabocas y bata).

3. PESUPUESTO OFICIAL ESTIMADO DEL PROCESO DE SELECCION.

El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccion, de acuerdo al estudio de
mercado, el andlisis del sector y la necesidad del Invima, se estima hasta por la suma de
TRESCIENTOS SESENTA MILLONES DIECINUEVE MIL OCHOCIENTOS TRECE PESOS
CON SETENTA Y UN CENTAVOS M/CTE ($ 360.019.813,71) INCLUIDO IVA, OTROS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR, discriminados de
la siguiente forma:

GRUPO 1: La suma de CIEN MILLONES SETECIENTOS NOVENTA MIL NOVENTA Y OCHO
PESOS CON TREINTA Y SIETE CENTAVOS M/CTE ($ 100.790.098,37) incluidos impuestos
(cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: La suma de SESENTA Y OCHO MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y SEIS MIL
DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS CON VEINTIUN CENTAVOS M/CTE ($ 68.246.250,21)
incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: La suma de CIENTO VEINTITRES MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y SEIS
MIL CIENTO OCHENTA Y SEIS PESOS CON CUARENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE
($123.696.186,44) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar.

GRUPO 4: La suma de SESENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS OCHENTA Y SIETE MIL
DOSCIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS CON SESENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE
($67.287.278,69) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar.

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

Presupuesto Inversion
CDP N°. 97022 de 18-05-2022
Valor del CDP $ 360.019.813,71

Fortalecimiento de la inspeccidn, vigilancia y control
Nombre proyecto de inversion de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional.
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Cdédigo del producto SIIF

C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de

laboratorio.
Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
Actividad SUIFP control de calidad de los productos competencia del
Invima.
7-5-52
L1 - . 7-5-53
Cdbdigo actividad interna 75055
7-5-056

Actividad Interna 7-5-52: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA — Laboratorio Fisicoquimico
de alimentos y Bebidas; la suma de CIENTO
VEINTITRES MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y
SEIS MIL CIENTO OCHENTA Y SEIS PESOS CON
CUARENTA Y CUATRO CENTAVOS MICTE
($123.696.186,44) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LE1Y A QUE HAYA LUGAR.

Actividad Interna 7-5-53: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA - Laboratorio de Microbiologia
de alimentos y Bebidas; la suma de SESENTA Y
OCHO MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y
SEIS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS CON
VEINTIUN CENTAVOS M/CTE ($68.246.250,21)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Nombre de la actividad
Actividad Interna 7-5-055: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratorio de Productos
Farmacéuticos - area microbiologia, la suma de CIEN
MILLONES SETECIENTOS NOVENTA MIL
NOVENTA Y OCHO PESOS CON TREINTA Y SIETE
CENTAVOS M/CTE ($ 100.790.098,37) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR.

Actividad Interna 7-5-056: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratorio de Productos
Farmacéuticos - area fisicoquimico, la suma de
SESENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS
OCHENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS SETENTA Y
OCHO PESOS CON SESENTA Y NUEVE
CENTAVOS M/CTE ($67.287.278,69) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR.

El presupuesto en mencion se encuentra respaldado con el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal numero 92322 del 20 de abril de 2022, expedido por el Grupo Financiero y
Presupuestal.
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Este monto sera el Unico disponible para cubrir la totalidad de los costos del suministro objeto del
presente proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos relacionados
con el cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato.

EL VALOR DE LA OFERTA ECONOMICA NO PODRA SUPERAR EL VALOR DEL
PRESUPUESTO OFICIAL POR GRUPO O GRUPOS Y/O EL PRESUPUESTO TOTAL POR
ITEM DISPUESTO PARA EN EL PRESENTE PROCESO DE SELECCION, SO PENA DE SER
RECHAZADO.

Nota 1: La adjudicacién se efectuara al proponente que siendo habil oferte el menor valor total
incluido IVA por grupo y/o grupos en la audiencia de subasta y este sera el valor de la suscripcion
del respectivo contrato.

Nota 2: En caso de no presentarse subasta inversa, el valor del contrato sera el menor valor en
la oferta inicial por el proponente habil que cumpla con la totalidad de requisitos exigidos por la
Entidad, sin que éste supere el valor del presupuesto oficial por grupo y/o grupos.

3.1. LIMITACION DEL PROCESO A MIPYMES:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082 de 2015, en las
modalidades de licitacion publica, seleccion abreviada y concurso de méritos, se podra limitar a
Mipyme, cuando: “El valor del Proceso de Contratacion es menor a ciento veinticinco mil dolares
de los Estados Unidos (US$125.000), liquidados con la tasa de cambio que para el efecto
determina cada dos arios el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo”.

Asi mismo, y conforme a lo dispuesto en el articulo 12 de la Ley 1150 de 2007, modificado
por el articulo 34 de la Ley 2069 de 2020, se realizara la correspondiente limitacion, si: “(...)
previo a la Resolucion de apertura del proceso respectivo, se haya manifestado el interés de
por lo menos dos (2) Mipyme”.

La Mipyme debera cumplir con los preceptos del articulo 2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de
2015, en el sentido de acreditar su condicion con un certificado expedido por el representante
legal y el revisor fiscal, si esta obligado a tenerlo, o el contador, en la cual acredite la totalidad
de los activos de la empresa expresados en SMMLV y el niUmero de trabajadores totales. En
todo caso se daréa aplicacion al articulo 2° de la Ley 590 de 2000 modificado por el articulo
2° de la Ley 905 de 2004, el articulo 43 de la Ley 1450 de 2011, los articulos 2.2.1.2.4.2.2y
2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de 2015, y lo dispuesto en el articulo 34 de la Ley 2069 de
2020.

El documento de solicitud de limitacion a Mipymes deberd ser enviado mediante
comunicacion escrita en el SECOP Il y contemplar lo siguiente:

A. La manifestacion de cumplir con la condicion de Mipymes, lo cual se acreditara con
la presentacion de una certificacion expedida por el representante legal o revisor
fiscal, segun sea el caso, en la que se sefiale tal condicion y su tamafio empresarial
(micro, pequefia o mediana empresa).

B. Debera acreditar como minimo un afio de existencia, y presentar certificado
expedido por la Camara de Comercio o por la autoridad que sea competente para
acreditar su existencia y representacion legal?.

C. Numero del proceso de contratacién para el cual hace la solicitud.

D. Razén social

2 Ver articulo 12 de la Ley 1150, modificado por el articulo 34 de la Ley 2069 de 2020 (paragrafo 2).
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E. NIT

F. nombre del representante legal y cédula de este.

4. REQUISITOS HABILITANTES DEL PROCESO DE SELECCION ABREVIADA

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar
el cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de
Proponentes (RUP) presentado por los oferentes, el cual deberd estar vigente, actualizado y
en firme, de conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular Gnica de
Colombia Compra Eficiente, con corte al 31 de diciembre de 2021, expedido por la Camara de
Comercio de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30) dias calendario anteriores a la
fecha de cierre o presentacion de ofertas.

Para la acreditacion de los requisitos 0 asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP,
se debe presentar la informacién y documentacion que se exija en el presente pliego de
condiciones y deméas documentos del proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacion
de los proponentes, seran objeto de verificacién de cumplimiento como requisitos habilitantes
para la participacién en el proceso de seleccién y que no otorgan puntaje.

La documentacion solicitada por la entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones
juridicas, experiencia, capacidad financiera y de organizacién de los proponentes, asi como el
cumplimiento de los requisitos técnicos, y la presentacion de los anexos exigidos por el
Instituto, debera ser cargada en SECOP Il al momento de presentar la oferta.

En el evento en que la oferta sea presentada por proponente plural (consorcio, unién temporal,
0 promesa de sociedad futura), debera subirse desde el usuario del proponente plural, so pena
de rechazo, para ello se recomienda verificar la guia expedida por Colombia Compra Eficiente
la cual puede ser consultada en el siguiente link:

https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/20170323 guia p
roponente plural version revisada.pdf

4.1 CAPACIDAD JURIDICA — REQUISITOS DE ORDEN JURIDICO:

En el presente proceso de contratacion pueden participar personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras; consorcios, uniones temporales o promesas de sociedad futura, cuyo
objeto social esté relacionado con el objeto del contrato a celebrarse. La duracién de esta
asociacion debe ser por lo menos por la vigencia del contrato y un (1) afios mas.

El Invima también verificara que los proponentes no se encuentren en causales de inhabilidad,
incompatibilidad o conflictos de interés para celebrar o ejecutar el contrato. Para ello, se revisara
el boletin de responsables fiscales, el certificado de antecedentes disciplinarios, el certificado de
antecedentes judiciales y el Registro Unico de Proponentes (RUP) para verificar que no se
encuentren sanciones y demas componentes alli verificables.

Las personas juridicas extranjeras deben acreditar su existencia y representacion legal con el
documento idéneo expedido por la autoridad competente en el pais de su domicilio no anterior a
tres (3) meses desde la fecha de presentacion de la oferta, en el cual conste su existencia, fecha
de constitucion, objeto, duracidén, nombre representante legal, o nombre de la persona que tenga
la capacidad de comprometerla juridicamente, y sus facultades, sefialando expresamente que el
representante no tiene limitaciones para contraer obligaciones en nombre de la misma, o
aportando la autorizacion o documento correspondiente del érgano directo que lo faculta.
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Todos los proponentes deberan:

1 Tener capacidad juridica para la presentacion de la propuesta.
2 Tener capacidad juridica para la celebracion y ejecucion del contrato.

3 Cumplir con la vigencia de la sociedad al momento de la presentacién de la oferta, la cual
debera ser por lo menos igual al plazo estimado del contrato y un (1) afio mas, sin perjuicio
de las modificaciones y/o ampliaciones del contrato.

4 No estar incurso en ninguna de las circunstancias previstas en el articulo 8 de la Ley 80
de 1993, en la Ley 1150 de 2007, en el numeral 4° del articulo 38 de la Ley 734 de 2002,
en la Ley 1474 de 2011 y demds disposiciones legales vigentes que consagren
inhabilidades e incompatibilidades para contratar.

5 No estar incurso en alguna causal de liquidacion o disolucion.

6 No estar en un proceso de liquidacién obligatoria, concordato o cualquier otro proceso de
concurso de acreedores segun la ley aplicable; dicha afirmacion se entendera prestada
con la suscripcion de la carta de presentacion de la propuesta.

7 No estar reportado en el ultimo boletin de responsables fiscales vigente a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccién, publicado por la Contraloria General de la
Republica de acuerdo con el articulo 60 de la Ley 610 de 2000.

8 No presentar antecedentes disciplinarios vigentes que impliquen inhabilidad para
contratar con el Estado. Dicha afirmacion se entendera prestada con la suscripcion de la
carta de presentacion de la propuesta, sin perjuicio de anexar los documentos solicitados.

9 Contar con todas las autorizaciones requeridas, expedidas por las autoridades
competentes, que son imperativamente necesarias para la prestacion del servicio.

Los proponentes nacionales o extranjeros podran presentar ofertas directamente o por intermedio
de apoderado, evento en el cual deberan anexar con la oferta el poder otorgado en legal forma,
en el que se confiera al apoderado, de manera clara y expresa, facultades amplias y suficientes
para actuar, obligar y responsabilizar a todos y cada uno de los integrantes en el tramite del
presente proceso y en la suscripciéon del Contrato.

El apoderado podra ser una persona natural o juridica, pero en todo caso debera tener domicilio
permanente, para efectos de este proceso, en Colombia, y debera estar facultado para
representar conjuntamente al Proponente y a todos los integrantes del proponente plural, a
efectos de adelantar en su nombre de manera especifica las siguientes actividades:

(i) Formular oferta para el proceso de seleccién de que trata el presente documento;

(i) Dar respuesta a los requerimientos y aclaraciones que solicite la entidad en el curso del
presente proceso;

(i) Participar en las audiencias a que haya lugar en el presente proceso.

(iv) Recibir las notificaciones a que haya lugar dentro del proceso, incluyendo la del acto
administrativo de Adjudicacion;

(v) Suscribir en nombre y representacion del adjudicatario, el contrato que resulte del
presente proceso.

En caso de no anexarse con la oferta el poder conferido legalmente, con anterioridad al cierre del
proceso 0 que éste no se encuentre suscrito por quien tenga facultades para ello, segun los
documentos de existencia y representacion de la persona juridica, el Invima solicitara tales
requisitos durante el periodo de evaluacion de las propuestas.
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El poder especial en referencia es diferente a la Carta de Presentacion de la oferta, razén por la
cual, este ultimo si necesita de los requisitos legales establecidos para los poderes especiales.
Lo anterior, en concordancia con el articulo 5° del Decreto 019 de 2012.

ftem

Requisito

Descripcién

Se
requiere

No se
requiere

41.1

CARTA DE

PRESENTACIO

N DE LA
PROPUESTA

La cual deberd ser suscrita por el
apoderado del proponente de la estructura
plural, por el representante legal de la
persona juridica, por el representante de
la figura asociativa o directamente por la
persona natural.

La carta de presentacion no implica el
otorgamiento de un poder especial, razén
por la cual, no es necesario que la misma
surta el proceso de autenticacion ante
cualquier notaria.

En el formato de carta de presentacion
de la propuesta es indispensable incluir
el nimero de Fax, correo electrénico y
demas datos relacionados en el citado
modelo, a fin de que la Entidad surta los
requerimientos a través de dichos
medios, cuando asi sea necesario.

En el evento en que el proponente
considere que algun documento de su
oferta goza de reserva legal, debera
manifestarlo expresamente en la carta de
presentacion de la propuesta y soportarlo
conforme a las normas que le brindan tal
caracter.

Con la carta de presentacion de la
propuesta se entiende presentada la
declaracion juramentada por parte del
proponente de no encontrarse incurso en
alguna de las inhabilidades o
incompatibilidades previstas en la Ley, ni
en conflicto de intereses que pueda
afectar el normal desarrollo del contrato,
asi como el origen licito de los recursos
destinados al proyecto o a la ejecucion
del contrato.

La carta de presentacion deberd
presentarse con firma autografa o firma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra
(60)(1) 742 2121
www.invima.gov.co

10 N° 64 - 60

invima

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos.

20




La salud
es de todos

Minsalud

digital de conformidad con lo previsto en
la ley.

Cuando el oferente actie a través de
apoderado debera acreditar mediante
documento legalmente expedido, con
anterioridad a la presentacion de la oferta,
gue su apoderado esta expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder
debera estar otorgado de conformidad con
lo establecido en el articulo 74 del Cédigo
General del Proceso, y en atencion a lo
establecido en el articulo 5 del Decreto
Ley 019 de 2012.

La vigencia de la oferta, debera ser por
minimo noventa (90) dias.

4.1.2

CERTIFICADO
DE EXISTENCIA
Y
REPRESENTACI
ON LEGAL

En caso de que la propuesta se presente
por una persona natural, ésta debera
acreditar su matricula mercantil, si se
trata de una persona juridica acreditara
Su existencia y representacion o, en caso
de que sean consorcios 0 uniones
temporales, a través del certificado de
existencia y representacion legal de
todos sus miembros expedido por la
correspondiente Camara de Comercio,
en éste se verificara:

e Fecha de expedicion del
certificado de existencia vy
representacion legal no mayor a
los treinta (30) dias calendario,
anteriores a la fecha de cierre del
presente proceso o anteriores a la
fecha de subsanacion prevista en
el cronograma del proceso
cuando sea el caso.

e Que el objeto de la sociedad
incluya actividades relacionadas
a las del objeto del presente
proceso.

e La duracibn de la sociedad,
contada a partir de la fecha de
cierre del plazo del presente
proceso, no podra ser inferior al
plazo establecido para la
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ejecucion del contrato, y un (1)
afo mas.

e El nombramiento del revisor fiscal
en caso de que sea necesario

e Restricciones para contraer
obligaciones por parte del
representante legal: de
conformidad con el certificado de
existencia y representacion legal,
en caso de que las facultades del
representante legal estén
limitadas por razon de la
naturaleza o cuantia del negocio
juridico, el proponente debera
presentar el acta respectiva con la
autorizacioén, o certificacion de la
entidad sobre la vigencia del Acta
de Autorizacion, en cualquier
caso, con fecha dentro de los
treinta (30) dias anteriores a la
fecha de cierre del presente
proceso de seleccién o anteriores
a la fecha de subsanacion
prevista en el cronograma del
proceso segun el caso en la cual
se autoriza al representante legal
para firmar la propuestay celebrar
el correspondiente contrato en
caso de que le sea adjudicado, y
para constituir el consorcio o la
unién temporal, si a ello hubiere
lugar.

En el caso de consorcios, uniones
temporales u otras formas
asociativas: el Invima aceptara que la
oferta sea presentada por varias
personas naturales o juridicas, que
acrediten poseer las calidades
enunciadas en los numerales anteriores,
quienes en forma conjunta deben
informar si su participacion es a titulo de
Consorcio, Union Temporal u otra forma
asociativa.

La forma asociativa debera constituirse
para el presente proceso de seleccion y
asi lo sefalara expresamente, indicando
las reglas basicas que lo regiran,
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independiente que las personas
naturales o juridicas que lo conformen
sean las mismas que hayan constituido
consorcios 0 uniones temporales para
otros procesos. Dichas  formas
asociativas no podran ser disueltas ni
liquidadas durante la vigencia o
prérrogas del contrato que se suscriba,
su liquidacion y un afio mas.

Los asociados deberan sefialar las reglas
basicas que regulardn las relaciones
entre ellos, con el cumplimiento de los
requisitos establecidos por la Ley al
respecto y deberan estar conformados
antes de la fecha de cierre de la
convocatoria, mediante  documento
suscrito con la firma autorizada de cada
una de las partes, que avale el acuerdo,
segun el modelo suministrado en este
pliego de condiciones, en el cual se
establezca el porcentaje de participacion
de cada uno de los integrantes y se
indique la persona que para todos los
efectos los representara.

Los proponentes indicardn si su
participacién es a titulo de consorcio o
unién temporal, y en el Ultimo caso
sefalaran los términos y la extension de
su participacién en la presentacion de la
propuesta y en la ejecucion del contrato,
esto es, indicando cuales de las
obligaciones contractuales habra de
ejecutar cada integrante, e indicando el
porcentaje de participacién en el mismo
con maximo dos cifras porcentuales.

Si la oferta es presentada en Consorcio,
los integrantes del mismo se obligan en
forma solidaria, tanto en la ejecucién del
contrato que se llegue a celebrar, como
en las sanciones derivadas del mismo.
En consecuencia, el Invima podra exigir
el cumplimiento de las obligaciones que
se deriven del presente proceso de
seleccion o del contrato, a cualquiera de
los integrantes del consorcio, 0 a todos
juntos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121

www.invima.gov.co

invima

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos.

23




La salud M

es de todos

Si la oferta es presentada en Unidn
Temporal, los integrantes de la misma se
obligan en forma solidaria, tanto en el
presente proceso de seleccion como en
la ejecucién del contrato que se llegue a
celebrar, pero las sanciones por el
incumplimiento de las obligaciones
derivadas de la propuesta y del contrato
se impondran de acuerdo con la
participacién en la ejecuciéon que se haya
definido para cada uno.

En consecuencia, se deberan indicar los
términos y extension de la participacion
de cada uno de los miembros de la Union
Temporal en la oferta y en la ejecuciéon
del contrato, los cuales no podran ser
modificados sin el consentimiento previo
del Invima, términos y extension de la
participacion de los integrantes, se le
dard el tratamiento establecido para
Consorcios.

En caso de que se conformen sociedades
bajo cualquiera de las modalidades
previstas en la ley, con el Unico objeto de
presentar una propuesta o celebrar un
contrato estatal, la responsabilidad y sus
efectos se regiran por las disposiciones
previstas en esta ley para los Consorcios.

Los miembros del consorcio o de la unién
temporal y demés formas asociativas
legalmente constituidas, deberéan
designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o
unién temporal y sefalaran las reglas
basicas que regulen las relaciones entre
ellos 'y su responsabilidad, de
conformidad con lo sefalado en el
paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80
de 1993.

Las personas naturales y/o juridicas
integrantes de un consorcio 0 unién
temporal, deben acreditar
individualmente la informacién Tributaria,
identificacion y Régimen de Impuesto a
las Ventas al que pertenecen, asi como
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el Certificado de Existencia vy
Representacion Legal.

En atencion a lo dispuesto en el articulo
11 del Decreto 3050 de 1997, los
integrantes del consorcio 0 unidn
temporal y deméas formas asociativas
legalmente constituidas, deberan
escoger para efectos de pago, en
relaciéon con la facturacién, una de las
siguientes opciones, la misma que
deberd manifestarse expresamente y por
escrito al momento de la adjudicacién del
contrato:

a) Si la va a efectuar en
representacion del Consorcio o
Unibn Temporal uno de sus
integrantes, caso en el cual debe
informar el porcentaje o valor del
contrato que corresponda a cada
uno de los integrantes, el nombre,
razon social y el numero del Nit de
cada uno de ellos.

b) Si la facturacion es en forma
separada, cada uno de los
integrantes del consorcio o union
temporal, deberd informar Ila
participacibn en el valor del
contrato.

c) Sila facturacion la va a realizar el
consorcio o la uniéon temporal a
nombre propio y en
representacion de sus miembros
(es decir bajo su propio NIT), caso
en el cual se debe sefalar el
porcentaje o valor del contrato
gque corresponda a cada uno de
los integrantes, el nombre de la
razén social y el ndamero de
identificacion tributaria, NIT, de
cada uno de ellos.
Adicionalmente, en caso de ser el
adjudicatario del contrato, debera
adelantar los tramites de
expedicion del RUT del consorcio
o la union temporal ante la DIAN;
documento necesario para los
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tramites de la legalizacion del
contrato.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo
6 de la Ley 80 de 1993, modificado por la
Ley 2160 de 2021, también podran
celebrar contratos con las entidades
estatales los Cabildos Indigenas, las
asociaciones de Autoridades
Tradicionales Indigenas, los consejos
comunitarios de las comunidades negras
regulados por la Ley 70 de 1993.

Para las organizaciones de base de
comunidades negras, afrocolombianas,
raizales y palenqueras y las demas
formas y expresiones organizativas,
deberan contar con diez (10) afios 0 mas
de haber sido incorporados por el
Ministerio de: Interior en el
correspondiente Registro Puablico Unico
Nacional y que hayan cumplido con el
deber de actualizacion de informacion en
el mismo registro; y los consorcios y
uniones temporales.

Las personas juridicas nacionales vy
extranjeras deberdn acreditar que su
duracién no serd inferior a la del plazo del
contrato y un afio mas.

Los proponentes deberan, si es del caso,
presentar el documento que acredite la
conformacion del consorcio o0 union
temporal, con el lleno de los requisitos
exigidos por el paragrafo 1° del articulo 7°
de la Ley 80 de 1993 (indicando los
DOCUMENTO | términos y extension de la participacion

DE en la propuesta y en su ejecucion).
CONFORMACIO
N El documento de constitucion deberd
PROPONENTE | contener la siguiente informacion: X
PLURAL, EN
CASO DE QUE e Los proponentes indicardn si su
4.1.3 ASI SE participacibn es a titulo de
REQUIERA consorcio o de unién temporal

o Sefialar los términos y porcentajes
de participacién de cada uno.

e Designar la persona que para
todos los efectos representara la
figura asociativa y se sefialaran las
reglas basicas que regularan las
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actuaciones entre los mismos. En
todo caso, se indicara como
representante 'y no  como
representante legal, de acuerdo a
las normas del Cddigo de

Comercio y al modelo
suministrado en el presente
documento.

e Sefialar las reglas basicas que
regulen las relaciones entre los
miembros del consocio la unién
temporal y sus respectivas
responsabilidades

e ENn casi de union temporal,
determinar claramente las
actividades a cargo de cada
asociado; de no hacerlo, se
entendera que su presentacion se
realiza a titulo de Consorcio.

e Indicar que el consorcio o union
temporal NO podra ser liquidado o
disuelto durante la vigencia o
prorrogas del contrato que se
suscriba.

1. Cabildo Indigena: Es una entidad
pubica especial, cuyos integrantes son
miembros de una comunidad indigena,
elegidos y reconocidos por ésta, con una
organizacién socio politica tradicional,
cuya funcién es representar legalmente a
la comunidad, ejercer la autoridad y
realizar las actividades que le atribuyen
las leyes, sus usos, costumbres y el
reglamento interno de cada comunidad.

2. Consejo comunitario de las
comunidades negras: Es la persona
juridica que ejerce la maxima autoridad de
administracion Interna dentro de las
Tierras de las Comunidades Negras; de
acuerdo con los mandatos
constitucionales y legales que lo rigen y
los demas que le. asigne e! sistema de
derecho propio de cada comunidad.

3. Formas o expresiones organizativas:
Son manifestaciones que, en ejercicio del
derecho constitucional de participacion,
asociacion y cie la autonomia de
conjuntos de familias de ascendencia
negra, afrocolombiana, raizal o]
palenquera que reivindican y promueven
su cultura propia, su historia, sus practicas
tradicionales y  costumbres, para
preservar y proteger la identidad cultural,
y que estén asentados en un territorio que
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su naturaleza no es de ser titulada de
manera colectiva.

4. Organizaciones de Base: de
Comunidades Negras, Afrocolombianas,
Raizales y Palanqueras. Son
asociaciones comunitarias integradas por
personas de las Comunidades Negras,
Afrocolombianas, Raizales o]
Palenqueras; que reivindican y
promueven los. derechos étnicos vy
humanos de estas comunidades.

5. Organizaciones de Segundo Nivel: Son
asociaciones de Consejos Comunitarios,
formas y expresiones organizativas y/o
organizaciones de base que agrupan a
mas de dos (2), inscritas en el Registro
Unico de la Direccién de Asuntos para
comunidades Negras, Afrocolombianas,
Raizales y Palenqueras del Ministerio del
Interior, siempre y cuando el area de
influencia de la organizacion de segundo
nivel corresponda a méas de la tercera
parte de los departamentos donde existan
comisiones consultivas.

6. Consorcio: Cuando dos 0 mas personas
en forma conjunta presentan una misma
propuesta para la adjudicacion,
celebracion y ejecucion de un contrato,
respondiendo solidariamente de todas y
cada una de las obligaciones derivadas de
la propuesta y del contrato. En
consecuencia, las actuaciones, hechos y
omisiones que se presenten en desarrollo
de la propuesta y del contrato, afectaran a
todos los miembros que lo conforman.

7. Unién Temporal: Cuando dos o mas
personas en forma conjunta presentan
una misma propuesta para la
adjudicacion, celebracion y ejecucion de
un contrato, respondiendo solidariamente
por el cumplimiento total de la propuesta y
del objeto contratado, pero las sanciones
por el incumplimiento de las obligaciones
derivadas de la propuesta y del contrato
se impondran de acuerdo con la
participacion en la ejecucion de cada uno
de los miembros de la unién temporal.

8. Asociaciones de autoridades
tradicionales indigenas: Entidad de
derecho publico, encargada de fomentar y
coordinar con las autoridades locales,
regionales y nacionales, la ejecucién de
proyectos en salud, educacioén y vivienda.
Esta entidad estar4 conformada por diez
(10) organizaciones regionales
indigenas.
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En los casos en que se conformen
sociedades bajo cualquiera de las
modalidades previstas en la ley con el
Unico objeto de presentar una propuesta,
celebrar y ejecutar un contrato estatal, la
responsabilidad y sus efectos se regira
por las disposiciones previstas en esta
ley para los consorcios

INSCRIPCION
EN EL
REGISTRO

414 UNICO DE
PROPONENTES
- (RUP)

Las personas naturales vy juridicas,
nacionales o extranjeras, con domicilio en
Colombia, interesadas en participar en
Procesos de Contratacion convocados por
las Entidades Estatales deberan estar
inscritas en el Registro Unico de
Proponentes - RUP, salvo las respectivas
excepciones legales.

Para acreditar tal inscripcion deberan
aportar con su propuesta, cualquiera sea
la modalidad de participacién, copia del
RUP expedido con una antelacion no
mayor a los treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de cierre prevista en
el cronograma del proceso.

Para los proponentes que durante el
proceso de evaluacién sean requeridos
por cualquier aspecto relacionado al
RUP, se debe tener en cuenta que el
RUP que sea aportado deberd estar
vigente y en firme a mas tardar a la fecha
establecida por la Entidad para subsanar.

En caso de que la inscripcion en el RUP
no se encuentre vigente y en firme al
momento de la fecha limite para
subsanar descrita en el cronograma de
actividades del proceso, la propuesta
sera RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo
establecido en el articulo 6 de la Ley 1150
de 2007, modificado por el articulo 221
del Decreto — Ley 019 de 2012 y lo
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del
Decreto 1082 de 2015, es un deber del
inscrito, mantener actualizada la
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informacion que obra en el Registro
Unico de Proponentes del Registro Unico
Empresarial de la Camara de Comercio.

El proponente - persona juridica
deberd presentar una certificacion,
expedida por el Revisor Fiscal, de
acuerdo con los requerimientos de Ley, si
no se encuentra obligado a tener Revisor
415 Fiscal de acuerdo con la Ley, éste
certificado podrd ser suscrito por el
Representante Legal, bajo la gravedad
del juramento, la certificacién sera sobre
el pago de los aportes de sus empleados
a los sistemas de salud, riesgos
laborales, pensiones y aportes a las
Cajas de Compensacion Familiar,
Instituto Colombiano de  Bienestar
Familiar y Servicio Nacional de
Aprendizaje cuando aplique.

Dicho documento debe certificar que, a la
fecha de cierre del proceso de seleccion,
i ha realizado el pago de los aportes
ACREDITACION correspondientes a la nomina de los

DE LOS ultimos seis (6) meses, contados a partir
APORTES AL .
SISTEMA DE de la citada fecha, en los cuales se haya X
SEGURIDAD | causado la obligacion de efectuar dichos
SOCIAL pagos. En el evento en que la sociedad
INTEGRAL no tenga mas de seis (6) meses de

constituida, debera acreditar los pagos a
partir de la fecha de su constitucion.

Esta misma prevision aplica para las
personas juridicas extranjeras con
domicilio o sucursal en Colombia las
cuales deberan acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en
Colombia.

El proponente - persona natural debera
presentar una certificacion, bajo la
gravedad de juramento que se entiende
prestado con la presentacién de la
misma, en la que conste el pago de los
aportes de sus empleados a los sistemas
de salud, riesgos laborales, pensiones y
aportes a las Cajas de Compensacion
Familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar, Servicio Nacional de
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Aprendizaje. Dicho documento debe
certificar que, a la fecha de cierre del
presente proceso de seleccién, ha
realizado el pago de los aportes
correspondientes a la ndémina de los
altimos seis (06) meses, contados a partir
de la citada fecha, en los cuales se haya
causado la obligacién de efectuar dichos
pagos.

Esta misma previsidn aplica para las
personas naturales extranjeras con
domicilio en Colombia las cuales,
deberan acreditar este requisito respecto
del personal vinculado en Colombia.

Cuando se trate de Consorcios o
Uniones Temporales, cada uno de sus
integrantes, debera aportar por separado
la certificacion aqui exigida.

En caso de que el proponente, persona
natural o juridica, no tenga personal a
cargo y por ende no esté obligado a
efectuar el pago de aportes parafiscales
y seguridad social debe, bajo la gravedad
de juramento, indicar esta circunstancia
en la mencionada certificacion.

NOTA 1: la entidad dara prevalencia al
principio de Buena Fe contenido en el
articulo 83 de la Constitucion Politica
Nacional. En consecuencia, quienes
presenten observaciones respecto del
incumplimiento en el pago de los aportes
al Sistema de Seguridad Social y Aportes
Parafiscales, deberan aportar los
documentos que demuestren dicha
circunstancia respecto del proponente
observado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podra
requerir las planilas de pago
correspondientes a los Ultimos seis
meses.

Actualizado y expedido por la Direccion
General de Impuestos Nacionales, donde
REGISTRO aparezca claramente el NIT del
41.6 UNICO proponente. En caso de Consorcios o X
TRIBUTARIO Uniones Temporales, cada uno de los
integrantes debera  aportar  este
documento
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4.1.7

GARANTIA DE
SERIEDAD DE
LA OFERTA

De conformidad con lo establecido en el
Decreto 1082 de 2015, el oferente podra
otorgar a favor del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - Invima, identificado con el
NIT. 830.000.167-2, como mecanismo de
cobertura del riesgo derivado del
incumplimiento del ofrecimiento,
cualquiera de las garantias alli
autorizadas, a saber: 1. Contrato de
seguro contenido en una pdéliza. 2.
Patrimonio autébnomo. 3. Garantia
Bancaria, por un valor equivalente al
DIEZ POR CIENTO (10%) del valor del
presupuesto oficial del grupo al gue se
presente, con una vigencia de TRES (3)
meses contados a partir de la fecha y hora
de cierre de la seleccion abreviada, hasta
la aprobacién de la garantia que ampare
los riesgos propios de la etapa
contractual. El Invima podra solicitar al
proponente la ampliacion de la vigencia
de la garantia cuando se prorrogue el
plazo establecido para la adjudicacion.

Para este efecto, el Invima solicitara una
péliza de seriedad, expedida por una
compafiia de seguros debidamente
autorizada por la superintendencia
financiera y que cumpla con todos los
requisitos legales y reglamentarios.

Cuando la propuesta se presente por un
proponente plural bajo la figura de
consorcio o unién temporal, o contrato de
asociacion futura, la garantia debera
otorgarse por todos los integrantes del
proponente plural; esto es, a nombre de
cada una de las personas naturales y/o
juridicas que integran el oferente plural,
con el numero de cédula o NIT
respectivos y su porcentaje de
participacion.

Si el oferente es una persona juridica, la
garantia debera tomarse con el nombre o
razén social que figura en el Certificado
de Existencia y Representacion Legal
expedido por la Camara de Comercio, y
no solo con su sigla, a no ser que en el
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referido documento se exprese que la
sociedad podra denominarse de esa
manera; por tanto, no podra expedirse la
garantia a nombre de quien se encuentre
inscrito como representante legal.

Con dicha garantia se cubriran los
perjuicios derivados del incumplimiento
de los ofrecimientos por los eventos
descritos en el articulo 2.2.1.2.3.1.6 del
decreto 1082 de 2015:

1. La no ampliacion de la vigencia de la
garantia de seriedad de la oferta
cuando el plazo para la Adjudicacion
0 para suscribir el contrato es
prorrogado, siempre que tal prérroga
sea inferior a tres (3) meses.

2. El retiro de la oferta después de
vencido el plazo fijado para la
presentacion de las ofertas.

3. La no suscripcién del contrato sin
justa causa por parte del
adjudicatario.

4. La falta de otorgamiento por parte del
proponente seleccionado de la
garantia de cumplimiento del
contrato.

La suficiencia de la garantia sera
verificada por el valor asegurado quedara
a favor del Invima cuando el proponente
incumpla alguno de los casos citados.

4.1.8

FOTOCOPIA
DEL
DOCUMENTO
DE IDENTIDAD
DEL
REPRESENTAN
TE LEGAL DE
LA PERSONA
JURIDICA O
DEL
PROPONENTE
PERSONA
NATURAL

El representante legal de la persona
juridica y las personas naturales
colombianas deberan presentar copia de
su Cédula de Ciudadania.

El representante legal de la persona
juridica y las personas naturales
extranjeras, deberan acreditar su
existencia mediante la presentacion de
copia de su pasaporte, y si se encuentran
residenciadas en Colombia, mediante la
presentacion de copia de la Cédula de
Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.
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En el evento de presentarse Consorcio,
Union Temporal o promesa de sociedad
futura, se debera aportar copia de la
cedula del representante legal de cada
uno de los integrantes.

4.1.9

LIBRETA
MILITAR O
CERTIFICADO
DE LA
DEFINICION DE
LA SITUACION
MILITAR

Para la persona natural (hombre) o para el
representante legal de la persona juridica,
en caso de que el mismo sea menor de 50
anos.

En el evento de presentarse Consorcio,
Union Temporal o promesa de sociedad
futura, se debera aportar copia de la
libreta militar del representante legal de
cada uno de los integrantes

4.1.10

CERTIFICADO
DEL REVISOR
FISCAL

Si el proponente es una sociedad an6nima
interesada en que, para los efectos del
articulo 8°, numeral 1°, literal h) de la Ley
80 de 1993, se le dé el tratamiento de
abierta, debera aportar una Certificacion
del Revisor Fiscal en la que conste que
ésta tiene tal caracter por cuanto redne los
requisitos que establece la normatividad.

Esta certificacion se debera acompafiar
con copia de la Tarjeta Profesional que
acredite la calidad de contador del Revisor
Fiscal que la suscribe y copia del
respectivo certificado de vigencia de la
tarjeta profesional expedido por la Junta
Central de Contadores. Igual
documentacién deberan acompafar todas
las personas juridicas obligadas a tener
revisor  fiscal conforme con el
ordenamiento juridico colombiano.

4.1.11

COMPROMISO
ANTICORRUPCI
ON

Se utilizara el previsto en el
correspondiente de los documentos del
proceso, debidamente diligenciado vy
suscrito  por el proponente, su
representante legal o apoderado o por el
representante de la forma asociativa.

4.1.12

COMPROMISO
DE
TRANSPARENC
1A

Se utilizard el formulario previsto en el
correspondiente  Anexo, debidamente
diligenciado y suscrito por el proponente,
su representante legal o apoderado o por
el representante de la forma asociativa.
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Expedido con una antelacion no mayor a
30 dias contados a partir de la fecha del
cierre del proceso de seleccion

CERTIFICADO
DE CUENTA
BANCARIA

4.1.13

seran verificados por el Invima, los
documentos relativos a los antecedentes
DOCUMENTOS | disciplinarios, fiscales, judiciales y de
4.1.14 | VERIFICABLES | medidas correctivas en las
POR LA correspondientes bases de datos
ENTIDAD dispuestas para tal fin (paginas
electrénicas)

Cuando el oferente actue a través de
apoderado debera acreditar mediante
documento legalmente expedido, con
anterioridad a la presentacion de la oferta
que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder
debera estar otorgado de conformidad con
lo establecido en el articulo 74 del Codigo
General del Proceso.

Las personas juridicas extranjeras sin
domicilio en Colombia, acreditaran en el
pais un apoderado domiciliado en
Colombia debidamente facultado para:
Presentar la propuesta, participar y
comprometer a su representado en las
diferentes instancias del proceso de
seleccion, suscribir los documentos y
declaraciones que se requieran asi como
el Contrato, suscribir documentos
necesarios para el inicio, ejecucion y
liquidacion del contrato, suministrar la
informacion que le sea solicitada, y demas
actos necesarios de acuerdo con este
pliego de condiciones, asi como para
representarla judicial o extrajudicialmente.

PODERES

4.1.15

El poder debera ser presentado con todos
y cada uno de los requisitos legales
exigidos para la validez y oponibilidad en
Colombia de documentos expedidos en el
exterior, con el propésito de que obren
como prueba conforme con el articulo 251
del Cddigo General del Proceso, las
demas normas vigentes, y la Circular
Unica emitida por Colombia Compra
Eficiente, en consecuencia, todo
documento publico o expedido con la
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intervencion de Notario deberd ser
presentado con su respectiva apostilla.

Los documentos que se presenten en
idioma diferente al castellano deberan
contar con su respectiva traduccién
simple, en caso de resultar adjudicatario el
proponente deberd presentar todos los
documentos en idioma extranjero con su
respectiva traduccién oficial. Dicho
apoderado podra ser el mismo apoderado
Gnico para el caso de personas
extranjeras que participen en consorcio o
unién temporal y, en tal caso, bastara para
todos los efectos la presentacion del
poder comun otorgado por todos los
participantes del consorcio 0 unidn
temporal o promesa de sociedad futura.

De acuerdo al formato establecido por el
Departamen Administrativ I

HOJA DE VIDA | Départamento  Administrativo ~ de  la

. Funcién Publica. Debidamente

DE LA FUNCION | .. . . . . X

- diligenciado, actualizado y firmado. Aplica

PUBLICA

4.1.16 tanto para las personas naturales como

juridicas. (vigencia 2022).

Idioma: los documentos en un idioma
distinto al castellano deben ser
presentados en su lengua original junto
con la traduccioén oficial al castellano. El
proponente puede presentar con la oferta
documentos con una traduccién simple al
castellano y entregar la traduccion oficial
al castellano dentro del plazo previsto
para la subsanacién. La traduccién oficial
debe ser el mismo texto presentado.

4.1.17

REQUISITOS

PARA
PROPONENTES | Apostilla: Si el proponente presenta un

EXTRANJEROS | documento publico legalizado de acuerdo X
SIN DOMICILIO | con la Convencién de la Apostilla, la
O SUCURSAL | Entidad Estatal no debe solicitar
EN COLOMBIA legalizaciones, autenticaciones 0
ratificaciones adicionales de ninguna
autoridad nacional o extranjera, puesto
gue el trAmite de la Apostilla es suficiente
para certificar por si  mismo la
autenticidad. De acuerdo con el Manual
para el Funcionamiento Practico de la
Convencion de la Apostilla, el pais de
origen del documento puede tener una
autoridad que verifica y certifica ciertos
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documentos publicos (autoridad
intermedia) y otra autoridad centralizadora
que es quien emite la Apostilla. En
consecuencia, las Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla expedida por la
autoridad centralizadora correspondiente.

Apoderado: Las personas juridicas
extranjeras sin domicilio en Colombia
deberan acreditar en el pais un apoderado
domiciliado en Colombia, debidamente
facultado para presentar la propuesta,
participar 'y comprometer a Su
representado en las diferentes instancias
del presente proceso de seleccion,
suscribir los documentos y declaraciones
gue se requieran asi como el contrato
ofrecido, suministrar la informacion que le
sea solicitada y demas actos necesarios
de acuerdo con el presente Pliego de
Condiciones, asi como para representarla
judicial o extrajudicialmente.

Legalizacion de documentos
otorgados en el Exterior.

Para que los documentos otorgados en el
extranjero cuenten con  eficacia
probatoria en Colombia, deben ser
aportados por el proponente de acuerdo
con lo previsto en el articulo 251 del
Cédigo General del Proceso vy el articulo
480 del Cddigo de Comercio, es decir,
apostillados y legalizados.

Ello, a su vez, de conformidad con la
Sentencia de Unificacién No.
250000232600019971393001 del 25 de
septiembre de 2013 (MP. Mauricio
Fajardo)

Por su parte, de conformidad con la
Circular Externa No. 17 de 11 de
febrero de 2015, actualizada el 16 de
abril de 2019 - Circular Externa Unica
de Colombia Compra Eficiente se tiene
lo siguiente:

l. Apostilla y consularizacion de
documentos publicos:
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Las Entidades Estatales solamente
pueden exigir la legalizacion de
acuerdo con la Convencion de la
Apostilla o la consularizacion de
documentos publicos otorgados en el
extranjero. Este tipo de legalizacion
no es procedente para los
documentos privados.

Cuando en un Proceso de
Contratacién un proponente presenta
un documento publico legalizado de
acuerdo con la Convencion de la
Apostilla, la Entidad Estatal no debe
solicitar legalizaciones,
autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad
nacional o extranjera, puesto que el
tramite de la Apostilla es suficiente
para certificar por si mismo la
autenticidad.

De acuerdo con el Manual para el
Funcionamiento Practico de Ila
Convencion de la Apostillalel pais de
origen del documento puede tener
una autoridad que verifica y certifica
ciertos documentos publicos
(autoridad  intermedia) y otra
autoridad centralizadora que es quien
emite la Apostilla. En consecuencia,
las Entidades Estatales deben
aceptar la Apostilla expedida por la
autoridad centralizadora
correspondiente.

Il. Presuncion de autenticidad de
los documentos: los
documentos publicos vy
privados se presumen
auténticos. Las Entidades
Estatales no deben solicitar
autenticaciones,
reconocimiento, presentacion
personal o] tramites
adicionales para documentos
aportados a Procesos de
Contratacion, excepto cuando
la ley lo exige expresamente.
Los poderes especiales para
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actuar en los Procesos de
Contratacion requieren nota
de presentacion personal.
Valor probatorio de las copias:
los proponentes pueden
aportar a los Procesos de
Contratacion los documentos
publicos o privados en copia
simple. Las copias de los
documentos también gozan
presuncion de autenticidad y
su valor probatorio es el
mismo del original, excepto
cuando por disposicién legal
sea necesaria la presentacion
del original o de wuna
determinada copia. En los
pliegos de condiciones y en
las invitaciones a participar en
Procesos de Contratacion, las
Entidades Estatales pueden
solicitar que durante la etapa
de seleccion los documentos
sean aportados en copia
simple y que, para la
adjudicacion o la expedicion
de la aceptacion de la oferta,
el proponente aporte el
documento con la exigencia
legal correspondiente.
Documentos en poder de las
Entidades  Estatales: las
Entidades Estatales no deben
solicitar a los proponentes
documentos que estan en su
poder. Si un documento
acredita una circunstancia
aplicable a varios o0 a todos los
proponentes en un Proceso
de Contratacion, basta con
que un proponente lo aporte
para que la Entidad Estatal
verifique el requisito respecto
de todos los proponentes a
quienes  corresponda tal
documento.

Documentos en idioma
extranjero: los documentos en
un idioma  distinto al
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castellano deben ser
presentados en su lengua
original junto con la traduccién
al castellano. El proponente
puede presentar con la oferta
documentos con una
traduccion simple al
castellano y entregar la
traduccion oficial al castellano
dentro del plazo previsto para
la subsanacion.

La traduccion oficial debe ser
el mismo texto presentado.

4.1.18 El proponente deber4d allegar los
documentos establecidos en el
DOCUMENTOS | ‘PROCEDIMIENTO EN CASO DE
PARA EMPATE” cuando haya lugar a ello, con la X
DESEMPATE | finalidad de que la entidad realice la
verificacibn  correspondiente  si  se
configura empate en las propuestas.

4.2 REQUISITOS DE EXPERIENCIA PARA TODOS LOS GRUPOS:

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los
contratos alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto
1082 de 2015.

El proponente, deberé acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo
cuatro (4) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del
presente proceso de seleccidn con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o
individual corresponda a los SMMLYV indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse
identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo
menos uno de los cédigos sefalados a continuacion:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cédigo Descripcion SMMLV
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 1:
40101503 Rejilla de ventilacién 100
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cé6digo Descripcién SMMLV
72151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento | Grupo 2:

40

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota e W 4 LI
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In \ v Im O
(60)(1) 742 2120 Insiituto Nacional de giancia de Medicamentos y Alimentos
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC 68 SMMLV
40101503 Rejilla de ventilacién
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Codigo Descripcion SMMLV
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 3:
40101503 Rejilla de ventilacién 123
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
41104911 Sistema de filtracién de aire para laboratorio
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Codigo Descripcion SMMLV
Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
72151207 ) 7 9
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Gr 4
40101503 Rejilla de ventilacion - gmm_'v
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Tratdndose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de
Base, Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unibn Temporal y Asociaciones de
autoridades tradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia
gue acredite cada uno de los integrantes del proponente plural.

Para acreditar la experiencia solo se tendra en cuenta el grado de participaciéon que haya tenido
el proponente plural; en tales eventos, la certificacion debe contener exactamente el grado de
participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales particip6 como proponente plural, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la unién
temporal o consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de
constitucion de este.

NOTA: CUANDO LA CERTIFICACION, EL ACTA DE LIQUIDACION O EL ACTA DE ENTREGA
A SATISFACCION NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACION SOLICITADA, SE
PODRA ANEXAR COMO COMPLEMENTO COPIA DEL CONTRATO. SI AUN APORTANDO
ESTOS DOCUMENTOS NO SE OBTIENE LA INFORMACION REQUERIDA, NO SERA
TENIDA EN CUENTA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE REQUISITO.

Criterios diferenciales para Mipymes en el sistema de compras publicas, conforme a lo
establecido en el articulo 2.2.1.2.4.2.18 del Decreto 1860 de 2021.

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de méaximo cinco
(5) contratos suscritos y ejecutados por el proponente, cuyo valor individual o sumados
corresponda por lo menos a los SMMLV expresados en la siguiente tabla. Los contratos deben
encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel y en
al menos uno de los codigos sefialados a continuacion:
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Codigo Descripcion SMMLV
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 1:
40101503 Rejilla de ventilacién 100
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Codigo Descripcion SMMLV
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 2:
40101503 Rejilla de ventilacion 68 SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cé6digo Descripcién SMMLV
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 3:
40101503 Rejilla de ventilacion 123
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
41104911 Sistema de filtracidn de aire para laboratorio
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cédigo Descripcién SMMLV
Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
72151207 ; .7 S/
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC GruDo 4-
40101503 Rejilla de ventilacion 67 gl\p/IML-V
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos
uno de los integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacion igual o
superior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la union temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el
Estado Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los
articulos 2.2.1.2.4.2.2 y 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a
Mipyme y Limitaciones territoriales, respectivamente).

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en
Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar
inscritos en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones
expedidas por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas
privadas, que los solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que
cumplan con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde
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a la “Guia para la participacién de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contrataciéon (G-
PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

En caso que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se terminé el contrato. Para el efecto,
se verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta
documentos con una traduccion simple al castellano y entregar la traduccion oficial al
castellano dentro del plazo previsto para la subsanacién. La traduccion oficial debe ser el
mismo texto presentado.

4.3 CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL.:

La capacidad financiera y organizacional se encuentra a cargo del Grupo Financiero y
Presupuestal de la entidad y se encuentra detallada dentro del Formato de estudios previos
financieros:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se
establecieron los siguientes requisitos.

La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion
contenida en el certificado de inscripcion, calificacién y clasificacion — Registro Unico de
Proponentes — RUP, la cual deberd estar actualizada y en firme con la informacién financiera que
corresponda a los ultimos tres (3) afios fiscales anteriores de la cual se evaluaran los indicadores
financieros gque resultan a continuaciéon conforme al reflejo del mejor afio fiscal registrado por
cada proponente e indicado en el anexo adjunto para cada efecto, de conformidad con el Decreto
1082 de 2015y 579 de 2021.

CAPACIDAD FINANCIERA
a. INDICE DE LIQUIDEZ: Igual o superior a 1.1

Este indicador permite establecer la cuantia del activo disponible que soporta las obligaciones de
corto plazo. La entidad requiere que por cada peso de deuda, el proponente posea como minimo
$ 2 para respaldar sus obligaciones corrientes.

IDL = ACTIVO CORRIENTE/PASIVO CORRIENTE
b. INDICE DE ENDEUDAMIENTO: Igual o inferior a 65%

El nivel de endeudamiento mide el grado y la forma de participacion de los acreedores dentro del
financiamiento de la empresa. Por medio de la deuda los propietarios de la compafiia obtienen
los beneficios de mantener el control de la empresa con una inversién limitada. Por otro lado, un
nivel de endeudamiento alto no es bueno en el sentido en el que la compafia pierde su nivel de
solvencia, se encuentra en poder de terceros y en consecuencia no poseeria la capacidad de
responder con las obligaciones adquiridas. La entidad requiere que los acreedores no posean
més del 65% de la compafia.

(2l Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
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IE=PASIVO TOTAL/ACTIVO TOTAL
c. RAZON DE COBERTURA DE INTERES: Positiva; es decir mayor igual a cero (0)

La razon de cobertura de intereses, mide el grado en que pueden declinar los beneficios antes
que la empresa incurra en problemas financieros por perder su capacidad para cubrir los gastos
de intereses.

RCI=UTILIDAD OPERACIONAL/GASTOS DE INTERESES.
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

a. RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: debera acreditar una rentabilidad del patrimonio
positiva, es decir igual o mayor que cero (0).

Sirve para observar cual es el margen real de rentabilidad de los proponentes con relacién a su
inversion, este valor debe compararse con el costo de oportunidad, es decir con otras alternativas
posibles del mercado.

RP = UTILIDAD OPERACIONAL/PATRIMONIO

a. RENTABILIDAD DEL ACTIVO: debera acreditar una rentabilidad del activo positiva.es
decir, igual o mayor que cero (0).

Sirve para observar cual es el margen de beneficio, utilidad o ganancia que se ha obtenido de un
recuso o dinero invertido. La rentabilidad hace referencia al beneficio, lucro, utilidad o ganancia
que se ha obtenido de un recuso o dinero invertido.

RA = UTILIDAD OPERACIONAL/ACTIVO

Nota 1 Para el caso de las propuestas presentadas por Consorcios o Uniones Temporales, los
indices de Liquidez, Nivel de Endeudamiento, Razén de Cobertura de intereses,
rentabilidad del patrimonio y del activo se verificaran o determinaran segun corresponda:
Cuando son Consorcios (responsabilidad solidaria), se tomara el promedio de los indicadores. En
el caso de Uniones Temporales, se tomara el porcentaje de participacion de cada uno de los
integrantes de la Uni6bn Temporal y se sumaran.

Nota 2: Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no
estan obligadas a estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el
cumplimiento de los requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP
deben presentar sus estados financieros a la fecha de corte establecida en los paises de origen
0 en sus estatutos sociales. Los mismos deberan estar en la moneda legal del pais en el cual
fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos.

Nota 3: Para el caso que el indicador de cobertura de intereses arrojara indeterminado, el
resultado seria cumple.

e Capacidad Financiera:

Indicador indice requerido

indice de Liquidez Igual o superior a 1.1
indice de Endeudamiento Igual o inferior a 65%
Razon de Cobertura de Intereses mayor igual a cero (0)

e Capacidad Organizacional:
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Indicador indice requerido
Rentabilidad sobre el patrimonio Igual o mayor que cero (0).
Rentabilidad sobre activos Igual o mayor que cero (0).

4.4 REQUISITOS TECNICOS MINIMOS

PARA TODOS LOS GRUPQOS:

1. FICHA TECNICA: Se debera allegar el anexo correspondiente a la relacion de las
especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 del presente documento.

2. Entregar junto con la propuesta: la declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses
y el compromiso de confidencialidad firmados por el proponente que pretende
presentar su propuesta para el proceso de referencia.

PARA LOS GRUPOS 1y 4:

1. Anexar a la propuesta técnica, el protocolo o procedimiento interno propuesto para
realizar la calificacion del Sistema de Control Ambiental del Grupo Laboratorio
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

2. El proponente debera acreditar como minimo una persona con experiencia acreditada
en repotenciamiento/mantenimiento y/o implementaciéon en sistemas de control de
condiciones ambientales para laboratorios de productos farmacéuticos. Para el
cumplimiento de este requisito, el proponente debera aportar:

a) Hoja de vida del personal que prestara el servicio en la cual se relacione la(s)
certificacion de experiencia, la cual deber& ser acorde a lo contemplado en este
requisito.

b) Carta de compromiso suscrita por el profesional, en la cual se indique que, en
caso de resultar el proponente adjudicatario, prestara sus servicios para la
ejecucion del contrato.

PARA EL GRUPO 2:

1. Presentar previamente a la intervencién metroldgica las hojas de vida de los técnicos que
realizaran cada intervenciéon metroldgica de los Sistemas de control ambiental de cada
laboratorio - LMAB, evidenciando con copia de certificados:

a. Certificados que respalden su conocimiento en repotenciamiento de sistemas de
control ambiental, de condiciones ambientales o aires acondicionados.

b. Certificados que respalden su experiencia minima de un (1) afio en
repotenciamiento de sistemas de control ambiental, de condiciones ambientales o
aires acondicionados.

PARA EL GRUPO 3:

1. El proponente debe anexar a la propuesta documento expedido por el fabricante donde
se evidencie las especificaciones técnicas de la unidad manejadora y unidad
condensadora del sistema de aire acondicionado (este documento puede ser entre otros,
ficha técnica comercial, catalogo, certificados del fabricante 0 manual). Si la informacién
original del fabricante no esta disponible en espafiol, se acepta en idioma original, con
traduccion simple al espafiol, pero el proponente deber& entregar la traduccion oficial al
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castellano dentro del plazo previsto para la subsanacién de su oferta (Circular Externa
Unica de Colombia Compra Eficiente).

2. Presentar las hojas de vida del personal que vaya a realizar las labores de desinstalacion
0 instalacion; quienes deberan aportar certificado de curso de alturas con fecha de
expedicion no mayor a un afio y planilla de pagos parafiscales. De igual forma, se debe
aportar las hojas de vida del personal que realice el repotenciamiento de aires
acondicionados, para ello se debe suministrar certificado(s) de experiencia en el manejo
de este tipo de equipos.

RESUMEN DE LOS REQUISITOS HABILITANTES
(Presentados acorde con lo descrito anteriormente)

1. CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA.

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION

LEGAL.

DOCUMENTO DE CONFORMACION DE PROPONENTE

PLURAL, EN CASO DE QUE ASi SE REQUIERA.

REGISTRO UNICO DE PROPONENTES (RUP).

ACREDITACION DE LOS APORTES AL SISTEMA DE

SEGURIDAD SOCIAL INTEGRAL.

REGISTRO UNICO TRIBUTARIO.

GARANTIA PARA CUBRIR LOS RIESGOS DERIVADOS

DEL INCUMPLIMIENTO CONTRACTUAL.

FOTOCOPIA DEL DOCUMENTO DE IDENTIDAD DEL

8. REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA JURIDICA O

Capacidad Juridica DEL PROPONENTE PERSONA NATURAL.

LIBRETA MILITAR O CERTIFICADO DE LA DEFINICION DE

LA SITUACION MILITAR.

10. | CERTIFICADO DEL REVISOR FISCAL.

11. | COMPROMISO ANTICORRUPCION.

12. | COMPROMISO DE TRANSPARENCIA.

13. | CERTIFICADO DE CUENTA BANCARIA.

14. | DOCUMENTOS VERIFICABLES POR LA ENTIDAD.

15. | PODERES.

16. | HOJA DE VIDA DE LA FUNCION PUBLICA

17 | REQUISITOS PARA PROPONENTES EXTRANJEROS SIN
" | DOMICILIO O SUCURSAL EN COLOMBIA.

18. | DOCUMENTOS PARA DESEMPATE

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

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo
cuatro (4) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del
presente proceso de seleccidn con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o
Experienci 1 individual corresponda a los SMMLYV indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse
a " | identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo
menos uno de los cédigos sefialados a continuacion:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones
Unidas Cuantia
Caddigo Descripcion SIS
Servicio de instalacion y Grupo 1:
72151207 mantenimiento acondicionamiento del 100 SMMLV
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aire, enfriamiento y calefaccion HVAC
40101503 Rejilla de ventilacion
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones

Unidas Cuantia
Cadigo Descripcion SR
Servicio de instalacion y
72151207 mantenimiento a}condlmonamlepp
del aire, enfriamiento y calefaccion
Grupo 2:
HVAC 68 SMMLV
40101503 Rejilla de ventilacion
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenlmlento Qe softyvare
especifico de industrias

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones

Unidas Cuantia
Caodigo Descripcion Sl 37
Servicio de instalacién y
72151207 mantenimiento acondicionamiento del
aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 3: 123
40101503 Rejilla de ventilacién SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
41104911 Sistema de flltracmn_ de aire para
laboratorio

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unid

Cuantia
Caodigo Descripcion SMMLV
Servicio de instalacién y mantenimier
72151207 acondicionamiento del aire, enfriamie
y calefaccion HVAC )
40101503 Rejilla de ventilacion Grupo 4: 67 SMML
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Tratdndose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones
de Base, Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Union Temporal y Asociaciones de
autoridades tradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia
gue acredite cada uno de los integrantes del proponente plural.

Para acreditar la experiencia solo se tendra en cuenta el grado de participacion que haya tenido
el proponente plural; en tales eventos, la certificacion debe contener exactamente el grado de
participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales particip6 como proponente plural, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la union
temporal o consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de
constitucion de este.

NOTA: CUANDO LA CERTIFICACION, EL ACTA DE LIQUIDACION O EL ACTA DE
ENTREGA A SATISFACCION NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACION
SOLICITADA, SE PODRA ANEXAR COMO COMPLEMENTO COPIA DEL CONTRATO. SI
AUN APORTANDO ESTOS DOCUMENTOS NO SE OBTIENE LA INFORMACION
REQUERIDA, NO SERA TENIDA EN CUENTA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE
REQUISITO.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Administrativo: Cra
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Criterios diferenciales para Mipymes en el sistema de compras publicas, conforme a lo
establecido en el articulo 2.2.1.2.4.2.18 del Decreto 1860 de 2021.

Se tendrd como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de méximo cinco
(5) contratos suscritos y ejecutados por el proponente, cuyo valor individual o sumados
corresponda por lo menos a los SMMLV expresados en la siguiente tabla. Los contratos deben
encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel y en
al menos uno de los c6digos sefalados a continuacion:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones

Unidas Cuantia
Caddigo Descripcion SMMLV
Servicio de instalacion y
72151207 mantenimiento acondicionamiento del
aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 1:
40101503 Rejilla de ventilacién 100 SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones

Unidas Cuantia
Cédigo Descripcion Sl 37
Servicio de instalacién y
72151207 mantenimiento a_lcondluonamler_@
del aire, enfriamiento y calefaccion .
HVAC Grupo 2:
40101503 Rejilla de ventilacion 68 SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenlrrjlento (_Jle soft\_/vare
especifico de industrias

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones
Unidas Cuantia
Cadigo Descripcion SLE
Servicio de instalaciéon y
72151207 mantenimiento acondicionamiento del
aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 3: 123
40101503 Rejilla de ventilacion SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
41104911 Sistema de flltraC|on_ de aire para
laboratorio

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unid

Cuantia
Caddigo Descripcion SMMLV
Servicio de instalacién y mantenimier
72151207 acondicionamiento del aire, enfriamie
y calefaccion HVAC )
40101503 Rejilla de ventilacion Grupo 4: 67 SMML
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos
uno de los integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacion igual o
superior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el
Estado Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los
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articulos 2.2.1.2.4.2.2 y 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a
Mipyme y Limitaciones territoriales, respectivamente).

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en
Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar
inscritos en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones
expedidas por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas
privadas, que los solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y
gue cumplan con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior
acorde a la “Guia para la participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion
(G-PPEPC-01)” de Colombia Compra Eficiente.

En caso que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind el contrato. Para el efecto,
se verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta
documentos con una traduccion simple al castellano y entregar la traduccion oficial al
castellano dentro del plazo previsto para la subsanacién. La traduccion oficial debe ser el
mismo texto presentado. [

indice de Liquidez Igual o superior a 1.1
Capacidad Financiera | 2- indice de Endeudamiento Igual o inferior a 65%
3 Razon de Cobertura de | mayor igual a cero
" | Intereses (0)

1. Rentabilidad sobre el patrimonio Igual o mayor que

Capacidad cero (0).
Organizacional 2. Rentabilidad sobre activos Igual o mayor que

cero (0).

los Grupo

Requisitos Técnicos | 1. FICHA TECNICA: Se debera allegar el anexo correspondiente a la
Minimos para Todos relacion de las especificaciones técnicas establecidas en el numeral

PARA TODOS LOS GRUPOS

S — 2.4 del presente documento.

5. OFERTA TECNICA Y ECONOMICA

El Secop Il divide esta informacion en dos sobres: 1) habilitante y técnico; y 2) econdmico. En el

sobre habilitante

y técnico el Proveedor debe incluir en su oferta la informacion o los documentos

gue acrediten sus requisitos habilitantes y acreditar el cumplimiento de la ficha técnica. En el
sobre econémico, el Proveedor debe indicar el precio inicial propuesto.

El proponente debera presentar oferta técnica del bien o servicio que requiere la entidad, que

sera de acuerdo

con las especificaciones minimas contenidas en el Anexo No. 4 del Pliego de

I Circular Externa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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Condiciones, que corresponde a la ficha técnica del bien o servicio que se contrata y los
documentos soporte solicitados en el presente pliego de condiciones. Los proponentes deben
acreditar el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas minimas y de los patrones de
desempefio minimos definidos en la ficha técnica.

Nota: El diligenciamiento y presentacion del Anexo No. 4 es obligatorio para la
habilitacién de |la propuesta dentro del presente proceso. Como en dicho formato se
consigna el ofrecimiento técnico, en caso de presentarse error o incongruencia dentro
del mismo o0 no se anexe con lapropuesta no habra lugar a subsanacion toda vez que ello
representaria un mejoramiento de la oferta.

De otro lado, el proponente deberd presentar una propuesta econémica (lista de precios) en
SECOP Il que comprenda todos los elementos que conforman el objeto del presente proceso,
dependiendo del grupo al cual aplique.

La oferta econémica se verificara en la fecha establecida para el evento de subasta.

El proponente al cual se le adjudique el contrato, segun el informe que para el efecto emite Secop
II, deberd, dentro del dia habil siguiente al evento de subasta, presentar la propuesta econémica
de conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados por precios unitarios, Si
hay lugar a ello, los cuales deberan estar ajustados en porcentajes proporcionales a la mejora de
la oferta.

6. CAUSALES DE RECHAZO DE LA PROPUESTA

Sin perjuicio de lo establecido por la ley aplicable, seran rechazadas las propuestas cuando por
su contenido, impidan la seleccién objetiva, especialmente en los siguientes casos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima rechazara las Ofertas
presentadas por los oferentes que:

1. Presenten su propuesta en forma subordinada al cumplimiento de cualquier condicion o
modalidad

2. No subsanen la ausencia de requisitos o la falta de documentos habilitantes o no
suministren la informacién o la documentacion solicitada por la entidad, de acuerdo a lo
previsto en el paragrafo 1 del articulo 5 de la Ley 1882 de 2018.

3. No subsane dentro del término de traslado o subsane de manera incorrecta la informacion
o documentacion solicitada por el Invima.

4. No allegar el anexo técnico 4 -OFERTA TECNICA-

5. Las presentadas luego de vencido el plazo establecido para el efecto.

6. Cuando no se presente la propuesta a través de la plataforma Secop I, o cuando se
incluya en el sobre econémico la informacion referida a los requisitos habilitantes y/o
requisitos técnicos, siempre y cuando dicha informacion no se encuentre en los sobres
respectivos para tal efecto.

7. Las ofertas que superen el valor del presupuesto oficial estimado para el presente
proceso de seleccion.

8. Cuando el proponente no presente la oferta econémica, o la presente en un sobre distinto
al econoémico, o cuando el valor consignado en ella sea superior al valor total sefialado en
el Presupuesto Oficial y/o supere el factor multiplicador, y en todo caso, cuando se
determine que no es consistente con las actividades y obligaciones que se deriven del
contenido del Pliego de condiciones, el Contrato y sus anexos y formatos respectivos.

9. Presenten inexactitud en la informacién suministrada por el proponente o en la contenida
en los documentos y certificados anexos a la propuesta y las explicaciones del proponente
no aclaren la situacion, o esta aclaracion implique modificacion o mejoramiento de la
propuesta.

50

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
(R

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola Evna 7
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In y II I |O
60)(1) 742 2121 Institato Necional de Vigiancia de Medicamentos y Almenios
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

10. Cuando se presenten dos 0 mas propuestas por un mismo oferente, bajo el mismo nombre
o con nombres diferentes, por si 0 por interpuesta persona (en consorcio, en union
temporal o individualmente)

11. Cuando el proponente no diligencie y presente dentro del plazo establecido en el pliego
de condiciones la propuesta inicial del precio.

12. La comprobacién de que el proponente se halla incurso en alguna o algunas de las
prohibiciones, inhabilidades e incompatibilidades o conflicto de intereses para contratar o
proponer, establecidas sobre la materia en la legislacion colombiana vigente.

13. Las propuestas que contengan enmendaduras graves 0 presenten alteraciones e
irregularidades que no permitan determinar los aspectos substanciales de la propuesta no
convalidadas, aclaradas o certificadas con la firma del proponente.

14. La inclusion en la propuesta de textos cuyo contenido contradiga, modifique o condicione
los requerimientos y especificaciones previstas en este pliego de condiciones.

15. Cuando no cumpla o acredite el cumplimiento de las especificaciones técnicas minimas
y/o ficha técnica del bien o servicio a contratar incluidas en el pliego de condiciones

16. No cumplir o no acreditar los requisitos habilitantes previstos en el pliego de condiciones.

17. Cuando la oferta econdmica presentada resulte artificialmente baja y analizadas las
explicaciones del proponente el Comité Asesor y Evaluador considere con fundamentos
objetivos y razonables que esa propuesta econdémica pone en riesgo el proceso y el
cumplimiento de las obligaciones contractuales en caso de resultar favorecida con la
adjudicacion.

18. Cuando se hubiere presentado la propuesta después de la fecha y hora exacta establecida
para el cierre del proceso de seleccién, o en oficina o dependencia diferente a la indicada
al efecto en el presente Pliego de Condiciones.

19. Cuando no se acompafie a la propuesta la garantia de seriedad de la misma, de
conformidad con el paragrafo 3 del articulo 5 de la Ley 1882 de 2018.

20. Cuando el registro en el RUP aportado por el proponente, en el evento de que dicha
inscripcion, renovacion, calificacion y clasificacién haya sido objeto de verificacion por la
Camara de Comercio y no se encuentre en firme a la fecha de suscripcién del contrato,
sin perjuicio de lo establecido en el Decreto 1082 de 2015.

21. Cuando el proponente no diligencie la ficha técnica contenida en el formato de oferta
técnica

7. DESARROLLO DEL PROCESO DE SELECCION

7.1 PUBLICACION DEL AVISO DE CONVOCATORIA: este aviso sera publicado en la
plataforma Secop Il, de conformidad con lo sefialado en el cronograma de actividades del
proceso.

7.2 PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES: la publicaciéon del Proyecto de Pliego de
condiciones se realizard en la plataforma Secop IlI, conforme al cronograma de actividades
contenido. Las personas interesadas podran formular observaciones o comentarios al mismo de
acuerdo con las fechas establecidas en el cronograma de conformidad con lo establecido en el
literal b) del articulo 2.2.1.1.2.1.4 del Decreto 1082 de 2015, a fin de que la entidad se
retroalimente en la preparacion de este documento. Tales observaciones deben ser allegadas
unicamente mediante _mensaje publico vy escrito_enviado a través de la plataforma
transaccional Secop ll.

Las respuestas a las observaciones y/o aclaraciones de los interesados y proponentes seran
resueltas mediante mensaje publico enviado a través de la plataforma del SECOP II, con el
fin de otorgar la publicidad y transparencia debida.

En todo caso, se aclara que las consultas y respuestas relacionadas con el Pliego de
Condiciones, no producen efecto suspensivo alguno de los términos establecidos en el
cronograma del presente proceso. Ninguna aclaracion verbal por parte del INVIMA podra
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afectar el alcance y condiciones del pliego de condiciones y sus adendas si las hay. Para
estos efectos solo se tendran como validas las comunicaciones que se hagan por escrito.

NOTA: De conformidad con lo establecido en el inciso segundo del articulo 8 de la Ley 1150
de 2007, la publicacion de los proyectos de pliego de condiciones o sus equivalentes no
generan obligacion para la entidad de dar apertura al proceso de seleccion.

7.3 ACTO ADMINISTRATIVO DE APERTURA Y PUBLICACION DEL PLIEGO DE
CONDICIONES DEFINITIVO: el Ordenador del Gasto o quien haga sus veces, expedira acto
administrativo ordenando la apertura del proceso en la fecha dispuesta en el cronograma de
actividades.

La publicacion del pliego de condiciones definitivo se realizara a través de la plataforma Secop
Il una vez se ordene la apertura del proceso. Las personas interesadas en el mismo podran
formular las observaciones o solicitar las aclaraciones que sean necesarias, durante el tiempo
indicado en el cronograma de actividades. Estas observaciones deberan allegarse mediante
mensaje publico y escrito enviado a través del Secop Il.

Las mismas seran absueltas por la entidad mediante mensaje publico enviado a través de la
plataforma SECOP, con el fin de garantizar los principios de transparencia e igualdad durante
todo el proceso.

Las modificaciones al Pliego de Condiciones Definitivo se realizaran a través de adendas, en
los términos del articulo 2.2.1.1.2.2.1. del Decreto 1082 de 2015, las cuales, en caso de ser
expedidas y necesarias, formaran parte integral del Pliego de Condiciones.

7.4 ACLARACION A LOS DOCUMENTOS DEL PROCESO: los interesados podran solicitar, a
través del Secop Il, las aclaraciones a los documentos del proceso hasta la fecha prevista en el
cronograma de actividades.

Concluido dicho término, La Entidad no aceptara en las etapas subsiguientes del proceso,
cuestionamientos sobre el contenido y alcance de las estipulaciones y exigencias
establecidas en los documentos del proceso.

7.5 PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS: el cierre y apertura del proceso de seleccion se
realizara en la fecha y hora previstas en el cronograma de actividades. Las propuestas deberan
ser presentadas a través de la plataforma Secop Il

NOTA 1: no se aceptaran propuestas parciales, alternativas y/o condicionadas, diferentes a
lo solicitado en el presente del proceso.

NOTA 2: no seran tenidas en cuenta las propuestas que no sean presentadas a través de la
plataforma Secop Il, por lo que no seran recibidas propuestas fisicas en las instalaciones de
la Entidad ni a través de otro medio.

NOTA 3: la propuesta econémica no podra superar el presupuesto oficial estimado para cada
grupo, asi mismo no se podra exceder el presupuesto unitario estimado y precio techo de
cada uno de los elementos que hacen parte del presente proceso de contrataciéon y/o del
presupuesto total por item, so pena de ser rechazado; en caso de presentarse a varios grupos,
el valor de la propuesta econémica tampoco podra superar el valor del presupuesto oficial del
proceso dispuesto para estos grupos.

7.6 VALIDEZ DE LA OFERTA: el proponente indicara el término de validez de la oferta, el cual
no podra ser inferior a tres (3) meses, contados a partir de la fecha de cierre del presente proceso.

7.7 COSTOS DERIVADOS DE LA PARTICIPACION EN EL PROCESO: los costos y gastos en
que los interesados incurran con ocasion del analisis de los documentos del proceso, la
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presentacién de observaciones, la preparacion y presentacion de las ofertas, la presentacion de
las observaciones a las mismas, la asistencia a audiencia publicas y cualquier otro costo o gasto
relacionado con la participacion en el Proceso de Contratacion estara exclusivamente a cargo de
los interesados.

7.8 VERIFICACION DE LOS REQUISITOS HABILITANTES: el Invima realizara la verificacion
de los requisitos habilitantes y requisitos minimos, con estricto apego a lo sefialado en el pliego
de condiciones definitivo, dentro del plazo sefialado en el cronograma de actividades del proceso.

7.9. PUBLICACION DEL INFORME DE VERIFICACION: los informes de verificacion de los
requisitos anteriormente sefalados, se publicaran en la plataforma Secop Il y permaneceran en
el Grupo de Gestion Contractual, ubicado en la Carrera 10 No. 64-60 Piso 3°, en las fechas
comprendidas en el cronograma del proceso.

Los oferentes podran presentar observaciones al Informe de Verificacion y Evaluacion en la fecha
establecida en el cronograma del proceso. Los oferentes podran subsanar la ausencia de
requisitos o la falta de documentos habilitantes en los términos de la Ley 1882 de 2018.

Las observaciones o aclaraciones deberan presentarse mediante mensaje publico enviado através
del Secop Il, dentro del término establecido en la Ley 1882 de 2018.

7.10 REGLAS DE SUBSANABILIDAD: De conformidad con el paragrafo 1° del articulo 5° de la
Ley 1882 de 2018 el cual sefiala:

(...) la ausencia de requisitos o la falta de documentos referentes a la futura
contratacion o al proponente, no necesarios para la comparaciéon de las propuestas
no serviran de titulo suficiente para el rechazo de los ofrecimientos hechos. En
consecuencia, todos aquellos requisitos de la propuesta que no afecten la asignacion
de puntaje, deberan ser solicitados por las Entidades Estatales y deberan ser
entregados por los proponentes hasta el término de traslado del informe de evaluacién
que corresponda a cada modalidad de seleccion, salvo lo dispuesto para el proceso
de Minima cuantia y para el proceso de seleccién a través del sistema de subasta.

Seran rechazadas las ofertas de aquellos proponentes que no suministren la
informacién y la documentacion solicitada por la entidad estatal hasta el plazo
anteriormente sefialado.

Durante del término otorgado para subsanar las ofertas, los proponentes no podran
acreditar circunstancias ocurridas con posterioridad al cierre del proceso de seleccion.

La no entrega de la garantia de seriedad junto con la propuesta no sera subsanable y
sera causal de rechazo de la misma.

En los procesos de subasta, los documentos referentes a la futura contratacién o al
proponente, no necesarios para la comparacién de las propuestas, deberan ser
solicitados hasta el momento previo a su realizacion.

Por su parte, el numeral 6° del articulo 30 de la Ley 80 de 1993, indica:

“Las propuestas deben referirse y sujetarse a todos y cada uno de los puntos
contenidos en el pliego de condiciones (...)”

Por tanto, por el texto en cita el oferente tiene la carga de presentar su oferta en forma
integra, esto es, respondiendo todos los puntos del pliego de condiciones y adjuntando
todos los documentos de soporte o prueba de las condiciones que pretenda hacer
valer en el proceso.
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Igualmente, el numeral 7° ibidem consagra:

“De acuerdo con la naturaleza, objeto y cuantia del contrato, en los pliegos de
condiciones se sefialard el plazo razonable dentro del cual la entidad deber& elaborar
los estudios técnicos, econémicos y juridicos necesarios para la evaluacion de las
propuestas y para solicitar a los proponentes las aclaraciones y explicaciones que se
estimen indispensables.”

Las propuestas deben referirse y sujetarse a todos y cada uno de los puntos
contenidos en los pliegos de condiciones (art. 30, num. 6, Ley 80 de 1993); por ende,
al momento de presentar la propuesta se deben cumplir y acreditar la totalidad de las
condiciones minimas de participacion (requisitos habilitantes) y se deben aportar los
documentos que, atendiendo los criterios de proporcionalidad y razonabilidad,
establezcan los pliegos de condiciones, de acuerdo con la naturaleza del contrato que
se pretende celebrar, para que la propuesta, en su integridad, pueda ser analizada y
evaluada por la administracién eficazmente y con austeridad de medios y de gastos
(articulo 25, numeral 4, Ley 80 de 1993).

Bajo las previsiones contenidas en el humeral 6° y 7° del articulo 30 de la Ley 80 de
1993 y el articulo 5° de la Ley 1882 de 2018 y acogiendo lo sefalado en los
pronunciamientos del Consejo de Estado, indicados en los documentos y estudios
previos, el Invima, durante el término de evaluacién de las propuestas, solicitara a los
proponentes, en caso de ser necesario, las aclaraciones, precisiones y/o allegar
documentos que puedan ser objeto de subsanabilidad.

Los oferentes podran subsanar la ausencia de requisitos o la falta de documentos
necesarios para acreditar el cumplimiento de los requisitos habilitantes, en ejercicio
de esta posibilidad, los proponentes no podran subsanar aquellos criterios necesarios
para comparar las propuestas ni completar, adicionar, modificar o mejorar la oferta
presentada.

NOTA 1: los oferentes que hayan acreditado los requisitos habilitantes y las
condiciones minimas, estaran habilitados para participar en la audiencia de subasta.

7.11 DESARROLLO DE LA AUDIENCIA DE SUBASTA: la celebracion de la subasta se
realizara a través de audiencia publica, en el lugar y fecha y hora indicados en el
cronograma del proceso, de acuerdo al procedimiento establecido para ello en el articulo
2.2.1.2.1.2.2 — Procedimiento para la subasta inversa, de la siguiente manera:

1. Los pliegos de condiciones deben indicar: a) la fecha y hora de inicio de la subasta;
b) la periodicidad de los Lances; y c) el Margen Minimo para mejorar la oferta durante
la subasta inversa.

2. La oferta debe contener dos partes, la primera en la cual el interesado acredite su
capacidad de participar en el Proceso de Contratacion y acredite el cumplimiento de
la ficha técnica; y la segunda parte debe contener el precio inicial propuesto por el
oferente.

3. La Entidad Estatal debe publicar un informe de habilitacion de los oferentes, en el
cual debe indicar si los bienes o servicios ofrecidos por el interesado cumplen con la
ficha técnica y si el oferente se encuentra habilitado.

4. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados
cuyos bienes o servicios cumplen con la ficha técnica.

5. Sien el Proceso de Contratacion se presenta un unico oferente cuyos bienes o
servicios cumplen con la ficha técnica y estad habilitado, la Entidad Estatal puede
adjudicarle el contrato al Unico oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la
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disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la subasta
inversa.

6. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en
consecuencia, solamente seran validos los Lances efectuados durante la subasta
inversa en los cuales la oferta sea mejorada en por lo menos el Margen Minimo
establecido.

7. Silos oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad Estatal debe
adjudicar el contrato al oferente que haya presentado el precio inicial mas bajo.

8. Al terminar la presentacion de cada Lance, la Entidad Estatal debe informar el
valor del Lance mas bajo.

9. Sialterminar la subasta inversa hay empate, la Entidad Estatal debe seleccionar
al oferente que presenté el menor precio inicial. En caso de persistir el empate la
Entidad Estatal debe aplicar las reglas del numeral 1 al 5 del articulo 2.2.1.1.2.2.9 del
presente decreto.

7.12 MARGEN MINIMO DE MEJORA: para la audiencia de subasta, se establece el siguiente
margen minimo de mejora:

Grupo Valor estimado Margen
1 $ 100.790.098,37 3%
2 $ 68.246.250,21 3%
3 $ 123.696.186,44 3%
4 $67.287.278,69 3%

Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SMMLV y la diferencia
del IPC de los ultimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para éste tipo
de procesos en la plataforma SECOP II.

7.13 PROCEDIMIENTO PARA LA SUBASTA INVERSA: antes de dar inicio al certamen se
verificara la identificacion de los asistentes y de su capacidad de contratacién, para lo cual se
verificara segun el caso: que el poder se encuentre debidamente otorgado y con presentacion
personal o que se trate del representante legal segun certificado de existencia y representacion.
Una vez suscrita por los proponentes el formato de asistencia, se dara inicio al certamen.

Los documentos privados, tuvieren o no destino servir de prueba en actuaciones
administrativas, incluyendo los provenientes de terceros, se presumen auténticos
mientras no se compruebe lo contrario mediante tacha de falsedad, con excepcion de los
poderes especiales y de las actas de asamblea general de accionista, junta de socios y
demas actos de personas juridicas que deban registrarse ante las cAmaras de comercio,
las cuales deberan ser presentadas personalmente por sus otorgantes ante el secretario
de la respectiva camara.

La audiencia se desarrollard de manera virtual de conformidad con la herramienta prevista por
Colombia Compra Eficiente, de acuerdo con las siguiente guias:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/guia subasta pl.pd
£

https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/guia subasta p2 r.
pd

o El Invima otorgara a los proponentes un término de diez (10) minutos para hacer
un lance valido que mejore la menor de las ofertas iniciales de precio, si al finalizar
los diez (10) minutos iniciales los proponentes realizan lances, el plazo de los
siguientes lances sera de diez (10) minutos, y asi sucesivamente.

o Los proponentes haran su lance utilizando las herramientas disponibles para ello.
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. Los proponentes que no presentaron un lance valido no podran seguir
presentandolos durante la subasta.

o El Invima repetir4 el procedimiento descrito en los anteriores puntos, en tantas
rondas como sea necesario, hasta que no se reciba ningun lance que mejore el
menor precio ofertado en la ronda anterior.

. En caso de existir empate, se asignara el puntaje al que presentd la menor propuesta
inicial, de persistir el empate, se desempatara conforme lo establece el Decreto 1082
de 2015.

. Conaocido el menor precio ofertado, el Invima hara publico el resultado del certamen
incluyendo la identidad de los proponentes

o Para constancia del desarrollo del certamen, dentro del acto administrativo de
adjudicacion o de declaratoria de desierta se dejara constancia de lo acontecido en
la audiencia.

En la subasta s6lo seran validos los lances que, observando el margen minimo mejoren el precio
de arranque si se trata del primer lance, o el menor lance de la ronda anterior en lo sucesivo.

En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podra continuar
participando en el proceso de subasta, en este caso la Entidad tomar4d como su propuesta
definitiva el ultimo valor validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad hara publico el resultado del certamen incluyendo la
identidad de los proponentes, conforme al informe que se arroje de la diligencia de subasta del
sistema.

Si en el curso de una subasta inversa electronica se presentan fallas técnicas que impidan a los
oferentes presentar sus Lances, la subasta debe ser suspendida y cuando la falla técnica haya
sido superada el Invima reiniciara la subasta, conforme lo establecido por el articulo 2.2.1.2.1.2.6
del Decreto 1082 de 2015.

Si por causas imputables al oferente 0 a su proveedor de soluciones de tecnologia de la
informacién y telecomunicaciones, durante la subasta inversa electrénica la conexion con el
sistema se pierde, la subasta continuara y el Invima entendera que el proveedor que pierde su
conexion ha desistido de participar en la misma

7.14 ERRORES EN EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMULARIO DE LA PROPUESTA DE
PRECIO: en caso de presentarse cifras ilegibles o lances por debajo del margen minimo
establecido, de conformidad con el Decreto 1082 de 2015; este no sera valido y el oferente no
podra seguir presentando lances durante la subasta. Se le tendra en cuenta el lance valido
inmediatamente anterior.

7.15 ASISTENCIA DE PROPONENTES A LA AUDIENCIA DE SUBASTA: en caso de que el
proponente previamente habilitado, no se presente a la hora indicada en los pliegos de
condiciones para el inicio de la audiencia de subasta inversa, (para estos efectos se entendera
como tal la hora legal colombiana), no podr& participar en la misma, pero se tendra en cuenta la
propuesta inicial presentada y se abrira conjuntamente con las demas propuestas al inicio de la
audiencia y se le asignara el puntaje correspondiente

Para participar en la Audiencia de Subasta Inversa debe presentarse el representante legal de la
empresa o la persona natural que haya presentado la propuesta o en su defecto un apoderado
debidamente facultado por escrito, el cual debera tener la firma del otorgante autenticada o con
presentacion personal ante autoridad competente; asi como la aceptacion de quien recibe el
poder (Articulo 252 del CPC Y Ley 962 de 2005, articulo 24 inciso segundo).
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La asistencia sera a través de la plataforma virtual indicada, para lo cual el proponente debe
contar con acceso a internet y conexion para efectuar sus lances.

7.16 LANCES SIN MEJORA DE PRECIOS: en caso de que el proponente no haga ningun lance
de mejora de precios, debera consignarlo expresa e inequivocamente en formulario de propuesta
de precio, en el campo destinado para el efecto y no podra seguir haciendo lances durante la
subasta. Por lo tanto, se le tendrd en cuenta como propuesta final el tltimo lance valido.

7.17 OFERTA CON VALOR ARTIFICIALMENTE BAJO: cuando en el desarrollo de la subasta
inversa, se presente la situacion descrita anteriormente, se dara continuidad al certamen, hasta
que todos los proponentes marguen en sus formularios “NO HAY LANCE”.

Se procede de conformidad con el “Articulo 2.2.1.1.2.2.4. Oferta con valor artificialmente bajo.

Si de acuerdo con la informacién obtenida por la Entidad Estatal en su deber de analisis de que
trata el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del presente decreto, el valor de una oferta parece artificialmente
bajo, la Entidad Estatal debe requerir al oferente para que explique las razones que sustentan el
valor ofrecido. Analizadas las explicaciones, el comité evaluador de que trata el articulo anterior,
0 quien haga la evaluacion de las ofertas, debe recomendar rechazar la oferta o continuar con el
andlisis de la misma en la evaluacion de las ofertas.

Cuando el valor de la oferta sobre la cual la Entidad Estatal tuvo dudas sobre su valor,
responde a circunstancias objetivas del oferente y de su oferta que no ponen en riesgo
el cumplimiento del contrato si este es adjudicado a tal oferta, la Entidad Estatal debe
continuar con su analisis en el proceso de evaluacién de ofertas.

En la subasta inversa esta disposicion es aplicable sobre el precio obtenido al final de
la misma”.

Cuando el valor de la oferta sobre la cual la Entidad, tuvo dudas sobre su valor,
responde a circunstancias objetivas del oferente y de su oferta que no ponen en riesgo
el cumplimiento del contrato si éste es adjudicado a tal oferta, la Entidad debe
continuar con su andlisis en el proceso de evaluacion de ofertas.

En la subasta inversa esta disposicion es aplicable sobre el precio obtenido al final de
la misma, con respecto a los bienes requeridos.

7.18 PROCEDIMIENTO EN CASO DE EMPATE: una vez finalice el evento de subasta se
realizara el informe en la plataforma.

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.4.2.17. del Decreto 1860 de 2021, se
tendrén en cuenta los siguientes criterios de desempate.

En caso de empate en el puntaje total de dos o mas ofertas en los Procesos de Contratacion LA
ENTIDAD deberd utilizar las siguientes reglas de forma sucesiva y excluyente para seleccionar
al oferente favorecido, respetando en todo caso las obligaciones contenidas en los Acuerdos
Comerciales vigentes, especialmente en materia de trato nacional.

1. Preferir la oferta de bienes o servicios nacionales frente a la oferta de bienes o servicios
extranjeros. Para acreditar este factor de desempate se tendran en cuenta las definiciones
de que trata el articulo 2.2.1.1.1.3.1., en concordancia con el articulo 2.2.1.2.4.2.9. del
Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion
Nacional, que trata del puntaje para la promocion de la industria nacional en los Procesos de
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Contratacién de servicios. Para estos efectos, incluso se aplicara el inciso tercero de la
definicion de Servicios Nacionales establecida en el articulo 2.2.1.1.1.3.1., citado
anteriormente.

En este sentido, en los procesos en los que aplique el puntaje previsto en el inciso 1 del
articulo 2 de la Ley 816 de 2003, el requisito se cumplira en los mismos términos establecidos
en los articulos indicados en el inciso anterior. Por tanto, este criterio de desempate se
acreditara con los mismos documentos que se presenten para obtener dicho puntaje.

2. Preferir la propuesta de la mujer cabeza de familia. Su acreditacion se realizara en los
términos del paragrafo del articulo 2 de la Ley 82 de 1993, modificado por el articulo 1 de la
Ley 1232 de 2008, o la norma que lo modifique, aclare, adicione o sustituya. Es decir, la
condicion de mujer cabeza de familia y la cesacion de esta se otorgara desde el momento en
gue ocurra el respectivo evento y se declare ante un notario. En la declaraciéon que se
presente para acreditar la calidad de mujer cabeza de familia debera verificarse que la misma
dé cuenta del cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 2 de la Ley 82 de
1993, modificado por el articulo 1 de la Ley 1232 de 2008.

Igualmente, se preferira la propuesta de la mujer victima de violencia intrafamiliar, la cual
acreditara dicha condicion de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1257 de 2008, esto
es, cuando se profiera una medida de proteccidn expedida por la autoridad competente. En
virtud del articulo 16 de la Ley 1257 de 2008, la medida de proteccion la debe impartir el
comisario de familia del lugar donde ocurrieron los hechos y, a falta de este, del juez civil
municipal o promiscuo municipal, o la autoridad indigena en los casos de violencia
intrafamiliar en las comunidades de esta naturaleza.

En el caso de las personas juridicas se preferira a aquellas en las que participen
mayoritariamente mujeres cabeza de familia y/o mujeres victimas de violencia intrafamiliar,
para lo cual el representante legal o el revisor fiscal, segun corresponda, presentara un
certificado, mediante el cual acredita, bajo la gravedad de juramento, que mas del cincuenta
por ciento (50 %) de la composicién accionaria o cuota parte de la persona juridica esta
constituida por mujeres cabeza de familia y/o mujeres victimas de violencia intrafamiliar.
Ademas, debera acreditar la condicion indicada de cada una de las mujeres que participen
en la sociedad, aportando los documentos de cada una de ellas, de acuerdo con los dos
incisos anteriores.

Finalmente, en el caso de los proponentes plurales, se preferira la oferta cuando cada uno
de los integrantes acredite alguna de las condiciones sefaladas en los incisos anteriores de
este numeral.

De acuerdo con el articulo 5 de la Ley 1581 de 2012, el titular de la informacion de estos
datos sensibles, como es el caso de las mujeres victimas de violencia intrafamiliar, debera
autorizar de manera previa y expresa el tratamiento de esta informacioén, en los términos del
literal a) del articulo 6 de la precitada Ley, como requisito para el otorgamiento del criterio de
desempate.

3. Preferir la propuesta presentada por el proponente que acredite en las condiciones
establecidas en la ley que por lo menos el diez por ciento (10%) de su némina esta en
condicion de discapacidad, de acuerdo con el articulo 24 de la Ley 361 de 1997, debidamente
certificadas por la oficina del Ministerio del Trabajo de la respectiva zona, que hayan sido
contratados con por lo menos un (1) afio de anterioridad a la fecha de cierre del Proceso de
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Contrataciéon o desde el momento de la constitucion de la persona juridica cuando esta es
inferior a un (1) afio y que manifieste adicionalmente que mantendra dicho personal por un
lapso igual al término de ejecucién del contrato.

Si la oferta es presentada por un proponente plural, el integrante que acredite que el diez
por ciento (10%) de su ndmina esta en condicion de discapacidad, en los términos del
presente numeral, debe tener una participacioén de por lo menos el veinticinco por ciento
(25%) en la estructura plural y aportar como minimo el veinticinco por ciento (25%) de la
experiencia acreditada en la oferta.

El tiempo de vinculacion en la planta referida de que trata este numeral se acreditara con
el certificado de aportes a seguridad social del dltimo afio o del tiempo de su constitucion
cuando su conformacion es inferior a un (1) afio, en el que se demuestren los pagos
realizados por el empleador.

4. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite la vinculacion en mayor
proporcion de personas mayores que no sean beneficiarias de la pension de vejez, familiar
o de sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito de edad de pensién establecido en la
ley, para ello, la persona natural, el representante legal de la persona juridica o el revisor
fiscal, segln corresponda, entregara un certificado, en el gue se acredite, bajo la gravedad
de juramento, las personas vinculadas en su néminay el nimero de trabajadores que no son
beneficiarios de la pensién de vejez, familiar o de sobrevivencia y que cumplieron el requisito
de edad de pension. Solo se tendra en cuenta la vinculacion de aquellas personas que se
encuentren en las condiciones descritas y que hayan estado vinculadas con una anterioridad
igual o mayor a un (1) afio contado a partir de la fecha del cierre del proceso. Para los casos
de constitucion inferior a un (1) afo, se tendra en cuenta a aquellos que hayan estado
vinculados desde el momento de la constitucion de la persona juridica.

El tiempo de vinculacién en la planta referida, de que trata el inciso anterior, se acreditara
con el certificado de aportes a seguridad social del tltimo afio o del tiempo de constitucion
de la persona juridica, cuando su conformacién es inferior a un (1) afio, en el que se
demuestren los pagos realizados por el empleador.

En el caso de los proponentes plurales, su representante legal acreditara el nimero de
trabajadores vinculados que son personas mayores no beneficiarias de la pensién de
vejez, familiar o de sobrevivencia, y que cumplieron el requisito de edad de pension
establecido en la ley, de todos los integrantes del proponente. Las personas enunciadas
anteriormente podran estar vinculadas a cualquiera de sus integrantes.

En cualquiera de los dos supuestos anteriores, para el otorgamiento del criterio de
desempate, cada uno de los trabajadores que cumpla las condiciones previstas por la ley,
allegara un certificado, mediante el cual acredita, bajo la gravedad de juramento, que no
es beneficiario de pensién de vejez, familiar o sobrevivencia, y cumple la edad de pension;
ademas, se deberd allegar el documento de identificacion del trabajador que lo firma.

La mayor proporcion se definira en relacion con el numero total de trabajadores vinculados
en la planta de personal, por lo que se preferira al oferente que acredite un porcentaje
mayor. En el caso de proponentes plurales, la mayor proporcién se definira con la
sumatoria de trabajadores vinculados en la planta de personal de cada uno de sus
integrantes.

5. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite que por lo menos el diez por
ciento (10%) de su ndmina pertenece a poblacion indigena, negra, afrocolombiana, raizal,
palanquera, Rrom o gitana, para lo cual, la persona natural, el representante legal o el revisor
fiscal, segun corresponda, bajo la gravedad de juramento sefalara las personas vinculadas
a su némina, y el numero de identificacién y nombre de las personas que pertenecen a la
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poblacion indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palanquera, Rrom o gitana. Solo se tendra
en cuenta la vinculacion de aquellas personas que hayan estado vinculadas con una
anterioridad igual o mayor a un (1) afio contado a partir de la fecha del cierre del proceso.
Para los casos de constitucion inferior a un (1) afio, se tendrd en cuenta a aquellos que hayan
estado vinculados desde el momento de constitucion de la persona juridica.

El tiempo de vinculacién en la planta referida, de que trata el inciso anterior, se acreditara
con el certificado de aportes a seguridad social del dltimo afio o del tiempo de su
constitucién cuando su conformacion es inferior a un (1) afio, en el que se demuestren los
pagos realizados por el empleador.

Ademas, debera aportar la copia de la certificacion expedida por el Ministerio del Interior,
en la cual acredite que el trabajador pertenece a la poblacion indigena, negra,
afrocolombiana, raizal, palenquera, Rrom o gitana, en los términos del Decreto
Ley 2893 de 2011, o la norma que lo modifique, sustituya o complemente.

En el caso de los proponentes plurales, su representante legal presentara un certificado,
mediante el cual acredita que por lo menos diez por ciento (10%) del total de la nbmina
de sus integrantes pertenece a poblacién indigena, negra, afrocolombiana, raizal,
palanguera, Rrom o gitana. Este porcentaje se definira de acuerdo con la sumatoria de la
némina de cada uno de los integrantes del proponente plural. Las personas enunciadas
anteriormente podran estar vinculadas a cualquiera de sus integrantes. En todo caso,
debera aportar la copia de la certificacion expedida por el Ministerio del Interior, en la cual
acredite que el trabajador pertenece a la poblacién indigena, negra, afrocolombiana,
raizal, palenquera, Rrom o gitana en los términos del Decreto Ley 2893 de 2011, o la
norma que lo modifique, sustituya o complemente.

Debido a que para el otorgamiento de este criterio de desempate se entregan certificados
gue contienen datos sensibles, de acuerdo con el articulo 5 de la Ley 1581 de 2012, se
requiere que el titular de la informacién de estos, como es el caso de las personas que
pertenece a la poblacién indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palenquera, Rrom o
gitana autoricen de manera previa y expresa el tratamiento de la informacion, en los
términos del literal @) del articulo 6 de la Ley 1581 de 2012, como requisito para el
otorgamiento del criterio de desempate.

6. Preferir la propuesta de personas naturales en proceso de reintegracion o reincorporacion,
para lo cual presentara copia de alguno de los siguientes documentos:

i) la certificacion en las desmovilizaciones colectivas que expida la Oficina de Alto
Comisionado para la Paz, ii) el certificado que emita el Comité Operativo para la Dejacion
de las Armas respecto de las personas desmovilizadas en forma individual,

i) el certificado que emita la Agencia para la Reincorporacion y la Normalizacion que
acredite que la persona se encuentra en proceso de reincorporacion o reintegracion o

iv) cualquier otro certificado que para el efecto determine la Ley. Ademas, se entregara
copia del documento de identificacion de la persona en proceso de reintegracion o
reincorporacion.

En el caso de las personas juridicas, el representante legal o el revisor fiscal, si estan
obligados a tenerlo, entregara un certificado, mediante el cual acredite bajo la gravedad
de juramento que mas del cincuenta por ciento (50 %) de la composicién accionaria o
cuotas partes de la persona juridica esta constituida por personas en proceso de
reintegracién o reincorporacion. Ademas, debera aportar alguno de los certificados del
inciso anterior, junto con los documentos de identificacion de cada una de las personas
gue esta en proceso de reincorporacion o reintegracion.
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Tratdndose de proponentes plurales, se preferira la oferta cuando todos los integrantes
sean personas en proceso de reincorporacion, para lo cual se entregara alguno de los
certificados del inciso primero de este numeral, y/o personas juridicas donde mas del
cincuenta por ciento (50 %) de la composicidn accionaria o cuotas parte esté constituida
por personas en proceso de reincorporacion, para lo cual el representante legal, o el
revisor fiscal, si esta obligado a tenerlo, acreditard tal situacion aportando los documentos
de identificacién de cada una de las personas en proceso de reincorporacion.

Debido a que para el otorgamiento de este criterio de desempate se entregan certificados
gque contienen datos sensibles, de acuerdo con el articulo 5 de la Ley 1581 de 2012, se
requiere que el titular de la informacion de estos, como son las personas en proceso de
reincorporacion o reintegracion, autoricen a la entidad de manera previa y expresa el
manejo de esta informacién, en los términos del literal a) del articulo 6 de la Ley 1581 de
2012 como requisito para el otorgamiento de este criterio de desempate.

7. Preferir la oferta presentada por un proponente plural siempre que se cumplan las
condiciones de los siguientes numerales:

a. Esté conformado por al menos una madre cabeza de familia y/o una persona en
proceso de reincorporacion o reintegracion, para lo cual se acreditaran estas
condiciones de acuerdo con lo previsto en el inciso 1 del numeral 2 y/o el inciso 1 del
numeral 6 del presente articulo; o por una persona juridica en la cual participe o
participen mayoritariamente madres cabeza de familia y/o personas en proceso de
reincorporacién o reintegracion, para lo cual el representante legal o el revisor fiscal,
si estan obligados a tenerlo, presentaran un certificado, mediante el cual acrediten,
bajo la gravedad de juramento, que mas del cincuenta por ciento (50 %) de la
composicién accionaria 0 cuota parte de la persona juridica esta constituida por
madres cabeza de familia y/o personas en proceso de reincorporacion o
reintegracion. Ademas, deberd acreditar la condicion indicada de cada una de las
personas que participen en la sociedad que sean mujeres cabeza de familia y/o
personas en proceso de reincorporacion o reintegracién, aportando los documentos
de cada uno de ellos, de acuerdo con lo previsto en este numeral. Este integrante
debe tener una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25 %) en el
proponente plural.

b. El integrante del proponente plural de que trata el anterior numeral debe aportar
minimo el veinticinco por ciento (25%) de la experiencia acreditada en la oferta.

c. En relacién con el integrante del numeral 7.1. ni la madre cabeza de familia o la
persona en proceso de reincorporacion o reintegracion, ni la persona juridica, ni sus
accionistas, socios 0 representantes legales podran ser empleados, socios o0
accionistas de otro de los integrantes del proponente plural, para lo cual el integrante
del que trata el numeral 7.1. lo manifestara en un certificado suscrito por la persona
natural o el representante legal de la persona juridica.

Debido a que para el otorgamiento de este criterio de desempate se entregan certificados
que contienen datos sensibles, de acuerdo el articulo 5 de la Ley 1581 de 2012, se
requiere que el titular de la informacion de estos, como es el caso de las personas en
proceso de reincorporacion y/o reintegracion autoricen de manera previa y expresa el
tratamiento de esta informacidn, en los términos del literal a) del articulo 6 de la Ley 1581
de 2012, como requisito para el otorgamiento del criterio de desempate.

8. Preferir la oferta presentada por una Mipyme, lo cual se verificar en los términos del articulo
2.2.1.2.42.4 del presente Decreto, en concordancia con el paragrafo del
articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015.

Asimismo, se preferira la oferta presentada por una cooperativa o0 asociaciones mutuales,
para lo cual se aportara el certificado de existencia y representacion legal expedido por la
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Camara de Comercio o la autoridad respectiva. En el caso especifico en que el empate
se presente entre cooperativas 0 asociaciones mutuales que tengan el tamafio
empresarial de grandes empresas junto con micro, pequefias o medianas, se preferira la
oferta las cooperativas 0 asociaciones mutuales que cumplan con los criterios de
clasificacion empresarial definidos por el Decreto 1074 de 2015, que sean micro,
peguefias o0 medianas.

TratAdndose de proponentes plurales, se preferira la oferta cuando cada uno de los
integrantes acredite alguna de las condiciones sefialadas en los incisos anteriores de este
numeral. En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales cuyos
integrantes estén conformados Unicamente por cooperativas y asociaciones mutuales que
tengan la calidad de grandes empresas junto con otras en las que los integrantes tengan
la calidad de micro, pequefias o medianas, se preferira la oferta de aquellos proponentes
plurales en los cuales al menos uno de sus integrantes sea una cooperativa 0 asociacion
mutual que cumpla con los criterios de clasificacion empresarial definidos por el
Decreto 1074 de 2015, que sean micro, pequefias o medianas.

9. Preferir la oferta presentada por el proponente plural constituido en su totalidad por micro y/o
pequefias empresas, cooperativas o0 asociaciones mutuales.

La condicibn de micro o pequefia empresa se verificara en los términos del articulo
2.2.1.2.4.2.4 del presente Decreto, en concordancia con el paragrafo del
articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015.

La condicién de cooperativa 0 asociacion mutual se acreditara con el certificado de
existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio o la autoridad
respectiva. En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales cuyos
integrantes estén conformados Unicamente por cooperativas y asociaciones mutuales que
tengan la calidad de grandes empresas junto con otras en las que los integrantes tengan
la calidad de micro, pequefias o medianas, se preferira la oferta de aquellos proponentes
plurales en los cuales al menos uno de sus integrantes sea una cooperativa 0 asociacion
mutual que cumpla con los criterios de clasificacion empresarial definidos por el
Decreto 1074 de 2015, que sean micro, pequefias o medianas.

10. Preferir al oferente persona natural o juridica que acredite, de acuerdo con sus estados
financieros o informacion contable con corte al 31 de diciembre del afio anterior, que por lo
menos el veinticinco por ciento (25 %) del total de sus pagos fueron realizados a Mipyme,
cooperativas 0 asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del oferente, efectuados
durante el afio anterior, para lo cual el proponente persona natural y contador publico; o el
representante legal de la persona juridica y revisor fiscal para las personas obligadas por ley;
o del representante legal de la persona juridica y contador publico, segun corresponda,
entregara un certificado expedido bajo la gravedad de juramento, en el que conste que por
lo menos el veinticinco por ciento (25%) del total de pagos fueron realizados a Mipyme,
cooperativas o0 asociaciones mutuales.

Igualmente, cuando la oferta es presentada por un proponente plural se preferira a este
siempre que:

a. Esté conformado por al menos una Mipyme, cooperativa 0 asociacion mutual que
tenga una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25%) en el
proponente plural, para lo cual se presentard el documento de conformacion del
proponente plural y, ademas, ese integrante acredite la condiciébn de Mipyme,
cooperativa o asociacion mutual en los términos del numeral 8 del presente articulo;

b. La Mipyme, cooperativa 0 asociacion mutual aporte minimo el veinticinco por ciento
(25 %) de la experiencia acreditada en la oferta; y
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c. Ni la Mipyme, cooperativa o asociacibn mutual ni sus accionistas, socios o
representantes legales sean empleados, socios o accionistas de los otros integrantes
del proponente plural, para lo cual el integrante respectivo lo manifestara mediante
un certificado suscrito por la persona natural o el representante legal de la persona
juridica.

En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales, que cumplan con
los requisitos de los incisos anteriores, cuyos integrantes estén conformados Unicamente
por cooperativas y asociaciones mutuales que tengan la calidad de grandes empresas
junto con otras en las que los integrantes tengan la calidad de micro, pequefas o
medianas, se preferira la oferta de aquellos proponentes plurales en los cuales al menos
uno de sus integrantes sea una cooperativa 0 asociacion mutual que cumpla con los
criterios de clasificacién empresarial definidos por el Decreto 1074 de 2015, que sean
micro, pequefias 0 medianas.

11. Preferir las empresas reconocidas y establecidas como Sociedad de Beneficio e Interés
Colectivo o Sociedad BIC, del segmento Mipymes, para lo cual se presentara el certificado
de existencia y representacion legal en el que conste el cumplimiento a los requisitos del
articulo 2 de la Ley 1901 de 2018, o la norma que la modifique o la sustituya. Asimismo,
acreditara la condicion de Mipyme en los términos del numeral 8 del presente articulo.

Tratandose de proponentes plurales, se preferird la oferta cuando cada uno de los
integrantes acredite las condiciones sefialadas en el inciso anterior de este numeral.

12. Como método aleatorio para seleccionar al oferente, se establecera por medio de balotas.

PARAGRAFO 1. Los factores de desempate deberan aplicarse en armonia con los Acuerdos
Comerciales vigentes suscritos por Colombia. De esta manera, en el evento en que el empate se
presente entre ofertas cubiertas por un Acuerdo Comercial, se aplicaran los factores de
desempate que sean compatibles con los mencionados Acuerdos.

Sin perjuicio de la obligacion anterior, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y la Agencia
Nacional de Contratacion Publica - Colombia Compra Eficiente sefialaran en un Manual o Guia
no vinculante los lineamientos para la aplicacién de los factores de desempate en cumplimiento
de un Acuerdo Comercial en la etapa de seleccién del Proceso de Contratacion.

PARAGRAFO 2. Si el empate entre las propuestas se presenta con un proponente, bien o
servicio extranjero cuyo pais de origen no tiene Acuerdo Comercial con Colombia, ni trato
nacional por reciprocidad o con ocasion de la normativa comunitaria, se dara aplicacion a todos
los criterios de desempate previstos en el presente numeral.

PARAGRAFO 3. Conforme con el articulo 18 de la Ley 1712 de 2014 y los articulos 5y 6 de la
Ley 1581 de 2012, la Entidad Estatal garantizara el derecho a la reserva legal de toda aquella
informacion que acredita el cumplimiento de los factores de desempate de: i) las mujeres victimas
de violencia intrafamiliar, i) las personas en proceso de reincorporacion y/o reintegracion vy iii) la
poblacién indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palenquera, Rrom o gitana.

En armonia con lo anterior, en la plataforma del SECOP no se publicara para conocimiento de
terceros la informacion relacionada con los factores de desempate de personas en procesos de
reincorporacion o reintegracion o mujeres victimas de violencia intrafamiliar o la poblacion
indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palenquera, Rrom o gitana, puesto que su publico
conocimiento puede afectar el derecho a la intimidad de los oferentes o de sus trabajadores o
SOCios 0 accionistas.
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Inicialmente, la Entidad procedera a incorporar en una balotera un nimero de balotas,
identificadas con un niumero igual al nimero de Proponentes que se encuentren en condicion de
empatados. Sacara una balota por cada Proponente, asignandole un nimero de mayor a menor,
con el cual participara en la segunda serie.

En la segunda serie, la Entidad incorporaréa en la balotera igual nimero de balotas al nimero de
Proponentes empatados. El Proponente que haya obtenido el nUmero mayor en la primera serie,
sera el primero en sacar la balota con el nimero que lo identificar4 en esta segunda serie, y en
forma sucesiva (de mayor a menor) procederan los demas Proponentes.

El Proponente que, en esta segunda serie, saque la balota con el nUmero mayor, sera quien
ocupe el primer puesto en el orden de elegibilidad y de manera sucesiva (de mayor a menor)
hasta obtener el segundo puesto en el orden de elegibilidad. Una vez se cuente con los
Proponentes ubicados en el primer y segundo orden de elegibilidad se dara por terminado el
sorteo.

7.19 Consolidacion de la mejor propuesta: una vez terminado el certamen de subasta inversa,
el proponente que haya presentado la oferta con el menor precio, con respecto a estos elementos.

NOTA 2: Cuando ala audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma
proponente, debera otorgar poder a la persona que en su representaciéon realizara los
lances y comprometera a la sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder
debera ser constituido de conformidad con lo establecido en el articulo 74 del Cédigo
General del Proceso, esto es ante notario publico o juez.

7.19 CONSOLIDACION DE LA MEJOR PROPUESTA: una vez terminado el certamen de
subasta inversa, el proponente que haya presentado la oferta con el menor precio, con respecto
a estos elementos.

8. ADJUDICACION DEL PROCESO:

La adjudicacion del presente proceso se realizara en la audiencia de subasta, en la fecha y hora
indicadas en el cronograma del proceso mediante Resolucion suscrita por el Ordenador del Gasto
0 quien cuente con delegacion para tal efecto.

En dicho acto se entendera notificado en estrados, tanto el proponente favorecido con la
adjudicacion como a todos los asistentes e interesados en el proceso.

Dentro del término establecido para la adjudicacién, también se podréa declarar desierto el proceso
cuando existan motivos o causas que impidan la escogencia objetiva, no se presente propuesta
alguna o ninguna se ajuste al Pliego de Condiciones.

La adjudicacion se efectuara al participante que haga la oferta con menor valor una vez culminada
la puja sobre los precios inicialmente ofertados.

NOTA 1: Se aclara que la adjudicacion del proceso de seleccion se efectuara al proponente que
siendo habil y habiendo cumplido con la totalidad de los requisitos ofrezca el menor valor total,
por grupo e items, indicados en el presente proceso.

9. DECLARATORIA DE DESIERTA DEL PROCESO:

La Entidad Contratante declarard desierto el presente proceso de seleccion cuando: (a) no se
presenten Ofertas; (b) ninguna de las Ofertas resulte admisible en los factores juridicos, técnicos,
financieros y de experiencia previstos en el Pliego de Condiciones; (c) existan causas 0 motivos
que impidan la escogencia objetiva del Proponente; (d) el representante legal de la Entidad
Contratante o su delegado no acoja la recomendacion del comité evaluador y opte por la
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declaratoria de desierta del proceso, caso en el cual deberd motivar su decision; y (e) se
presenten los demdas casos contemplados en la ley.

10. RETIRO DE LA PROPUESTA:

Si un proponente desea retirar su propuesta antes de la fecha y hora de cierre del proceso,
debera presentar una solicitud en tal sentido, firmada por la misma persona que suscribio la carta
de presentacion. Se efectuara el tramite correspondiente en el SECOP 1.

11. INDISPONIBILIDAD DEL SECORP lI:

Cuando el cierre del proceso se vea afectado por una falla general o particular y esta
indisponibilidad sea certificada por Colombia Compra Eficiente, el proveedor debera seguir los
siguientes pasos de conformidad con lo establecido en el Protocolo de Indisponibilidad del
Secop Il, emitido por Colombia Compra Eficiente, el cual es de obligatorio cumplimiento a partir
del 25 de enero del 2022, asi:

Ante falla general, tanto la entidad como el proveedor deberan estar atentos a los canales
de comunicacion oficiales de la ANCP — CEE.

Ante falla particular, tanto entidad como proveedor deberan comunicarse oportunamente
con la Mesa de Servicio a través del Formulario de Soporte.

1. Si la Entidad no madifica el cronograma, el Proveedor que no pueda realizar correctamente
la creacidon o envio de ofertas deberd enviar un correo electronico a la Entidad,
manifestando esta situacion. Para este proceso el correo electronico correspondiente sera:
abernalri@invima.gov.co. Debe hacerlo estrictamente antes de la fecha de cierre. De lo
contrario su oferta no sera tenida en cuenta.

2. Previo al envio del correo, debe cerciorarse de que el inconveniente presentado se debe a
una falla particular o general del Secop Il por medio de los Medios de Comunicacion de
Colombia Compra Eficiente. Si antes del cierre todavia no ha sido expedido el certificado
de indisponibilidad de Colombia Compra Eficiente, igualmente el Proveedor debe enviar el
correo electrénico manifestando su imposibilidad de enviar la oferta. Recuerde que este
correo s6lo sera tenido en cuenta por la Entidad si es enviado antes del cierre.

3. El correo que el Proveedor envia a la Entidad Estatal debera contener:

a) El nimero de Proceso de contratacion;

b) Nombre de la cuenta registrada en el Secop Il (Proponente singular y plural)
c) EINIT o cédula del Proveedor.

d) Nombre de la persona de contacto

4. La oferta debe ser enviada a la Entidad por correo electronico durante las 16 horas habiles
siguientes al momento previsto para el cierre o plazo maximo de recepcion de ofertas y
debera cumplir con:

a) Correo electrénico del Proveedor enviado antes del cierre indicando la no disponibilidad
de la herramienta;
b) La existencia del Certificado de Indisponibilidad.

5. Si el proveedor se acoge al procedimiento de oferta externa, la Entidad debera verificar
gue, dentro del correo/ documentos de la oferta en el cual envie la oferta externa, esté
especificado que la misma constituye una nueva oferta y por ello sustituye en su totalidad
la que se encuentra presentada en la plataforma.
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Nota 1: Se debe tener en cuenta que, si su oferta no cumple con todo lo descrito, la Entidad no
puede tener en cuenta la oferta para su verificacion y/o evaluacién, porque se entiende
presentada fuera del plazo.

Nota 2. El certificado de indisponibilidad expedido y publicado por Colombia Compra Eficiente y
el correo enviado antes del cierre seran suficientes para que la Entidad deba recibir las ofertas
dentro de las 16 horas habiles siguientes al cierre.

Nota 4. Ante una Falla General con certificado de indisponibilidad o Falla Particular certificada,
Colombia Compra Eficiente recomienda no hacer uso de los mensajes del Secop Il como
mecanismo de comunicacion hasta tanto no se certifigue que se superé la Falla. Los mensajes
podrian estar afectados por la Falla y no llegar, o llegar con retraso.

Nota: De no seguir los anteriores pasos la entidad no podra cargar la oferta externa.

12. TERMINOS Y CONDICIONES PARA LA CELEBRACION DEL CONTRATO:

12.1 FORMA DE PAGO:

El INVIMA pagara al Contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razén de los valores
unitarios incluidos en la oferta econémica 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 tradmites presupuestales correspondientes,
y de acuerdo con el PAC — Plan Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobaciéon de
las facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucidn, acreditacion de los pagos
parafiscales de Ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor
del contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formula 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 legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran
para la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o
servicio para cada uno de los items.

Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias calendario del mes.

Nota 4: El contratista debera generar facturacion 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.

12.2 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

12.2.1 OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:
12.2.1.1 OBLIGACIONES GENERALES

1. Realizar las actividades para el 6éptimo 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 supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
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21.
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1.

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de
acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrollo del objeto contractual

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

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion
que corresponda.

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de
calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

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.

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlen 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.

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion
del Empleo Publico, SIGEP.

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y
registro de conflictos de intereses.

Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar

Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

Las demdas gue sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del objeto
contractual.

.2.2.1 OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 1,2 Y 4:

Realizar un diagnoéstico de los equipos objeto del contrato (revision visual que involucre el
funcionamiento en tiempo real de los sistemas y sus diferentes partes), previo a realizar las
intervenciones metrologicas, este debera ser comunicado al supervisor del contrato a través
de un informe de diagnostico, que debe entregarse de manera fisica al responsable de cada
uno de los laboratorios transcurrida una (1) semana después del diagnostico, en aras de
establecer cual es el estado de estos, antes de iniciar el objeto contractual.

. Programar, coordinar e informar al supervisor del contrato, la(s) fecha(s) en las cuales se

llevaran a cabo las intervenciones metrolégicas y el orden de estas en cada laboratorio. Dicha
programacion debe responder a la disponibilidad de los laboratorios LMBPFOT, LMAB y
LFQPFOT a su Plan de control de equipos o instrumentos el cual establece la frecuencia de
las intervenciones metroldgicas de los equipos de cada laboratorio. y a las eventualidades que
ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Dicha programacion debera ser enviada
a través de correo electronico al supervisor del contrato, maximo cinco (5) dias calendario
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siguientes al inicio del contrato; en caso de presentarse alguna modificacién esta debera
informarse con quince (15) dias de anticipacion a la fecha de la primera actividad al supervisor
del contrato a través de correo electronico, en el cual se exponga la causal de la modificacion
de la programacion.

. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:

a) Entregar los reportes/informes de las actividades realizadas de repotenciamiento
preventivo y validaciones por separado e incluir los documentos anexos (trazabilidad);
dichos reportes deberadn ser entregados al responsable de metrologia de cada
laboratorio (LMBPFOT, LMAB y LFQPFOT) méximo dentro de los diez (10) dias
siguientes a la intervencion de los equipos. Estos informes deben ser entregados
finalizada cada intervencién y deben cumplir con la informacién establecida en la tabla
1. Requisitos informes.

. Ejecutar las intervenciones de calificacion y verificacion requeridas, después de ejecutado el
repotenciamiento preventivo, teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Ejecucién de actividades de verificacion de termohigrometros, mandmetros y
calificacion del sistema de aire bajo condiciones At Rest y Operacional teniendo en
cuenta la disponibilidad de cada laboratorio.

b) Entregar al responsable de metrologia de cada laboratorio, dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes al desarrollo de la calificacion el informe fisico de
calificacion bajo condiciones At Rest y Operacional que incluya todos los parametros
y pruebas realizadas conforme a la norma la norma ISO 14644 y teniendo en cuenta
los requerimientos del LMBPFOT y del LMBA.

c) Entrega de informes de verificacion metrolégica de cada equipo/instrumento
intervenido y documentos anexos para revision por parte del responsable de
metrologia o quien el supervisor designe para tal fin, en un término no mayor a los
diez (10) dias siguientes a la ejecucion de la intervencion.

d) Tener en cuenta que dentro de las actividades de calificacion se determinara el criterio
de aceptacion segun lo establecido en los procedimientos internos de los laboratorios
LMBPFOT y LMBA, los cuales deberdn estar contemplados en el informe de
calificacion. Igualmente se debe relacionar la norma bajo la cual se desarrollan las
pruebas.

e) Entregar al LMBPFOT y LMBA los reportes de verificacion y el informe de calificacion
con los documentos anexos, dentro de los ocho (8) dias siguientes de ser intervenido
el equipo.

. Asegurar el correcto funcionamiento del sistema y los instrumentos, después de cada
intervencion metroldgica realizada a cada equipo, lo cual se podra evidenciar en los informes
de cada una de las intervenciones y de la calificacion del laboratorio. Asimismo, se verificara
con las condiciones ambientales que se presenten en los laboratorios los dias siguientes a las
intervenciones del sistema.

. En el caso de ser necesario el reemplazo de alguna de las piezas del sistema de condiciones
ambientales que represente un riesgo para su funcionamiento, estos repuestos deberan ser
originales y evidenciando su autenticidad a través de la ficha técnica del fabricante, cuando
aplique. Ademas, el reemplazo no podra superar los treinta (30) dias calendario siguiente a la
deteccion y comunicacion de la falla.

. Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes,
descripcion general del estado del sistema de aire y las partes intervenidas en cada uno de
los reportes de repotenciamiento entregados al finalizar las intervenciones de los equipos.

. Tener en cuenta para la calificacion del Sistema de Control Ambiental del laboratorio
LMBPFOT los siguientes aspectos:

a) Las especificaciones microbiolégicas de aceptacién para particulas viables deben ser
tomadas a partir de la United States Pharmacopeia -USP vigente para el grupo
LMBPFOT.

b) El volumen de la muestra que debe analizarse en cada area debe determinarse de
acuerdo con la norma I1SO 14644-1 (2) clausula B.4.2. Sin embargo, para los grados
inferiores (grado C en funcionamiento y grado D en reposo) el volumen de la muestra
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por ubicacion debe ser de al menos dos (2) litros y los tiempos de la muestra por
ubicacion debe ser no menos de un (1) minuto para el grupo LMBPFOT.

c) Para la prueba de clasificacion de areas (conteo de particulas) el maximo nivel de
particulas permitidas para cada grado esta dado en el siguiente grado basado en el
Informe 45 de la Organizaciéon Mundial de la Salud -OMS. Numeral 4.6.1. para el
grupo LMBPFOT.

d) El maximo de particulas no viables y viables permitido que debe tener cada area
segun su grado sera dado por los criterios de la horma ISO 14644-1 y criterios de la
OMS para el grupo LMBPFOT.

e) Las pruebas para demostrar el cumplimiento continto de la clasificacién de cada area
debe hacerse segun la norma 1SO 14644 para el grupo LMBPFOT.

f)  Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental
del LMBPFOT, esquema de la cascada de presiones en las areas, plano o esquema
de la clasificacion de areas y esquema del conteo de particulas.

g) Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental
del LMBPFOT la descripcion de cada prueba realizada, los datos primarios, los
resultados, el criterio de aceptacion establecido por el LMBPFOT y el cumplimiento
de criterios de aceptacion de equipos, segln cada actividad de calificaciéon ejecutada.

h) Se debe incluir dentro del Informe de calificacion el plano esquemaético del sistema de
Control Ambiental, esquema de la cascada de presiones en las areas, plano o
esquema de la clasificacién de areas y esquema del conteo de particulas para el
LMBPFOT.

i) El informe de calificacion debera incluir los resultados de cada una de las pruebas
realizadas en donde se evidencien los pardmetros estadisticos para las mismas para
el LMBPFOT.

Relacionar e identificar en los informes de calificacion y verificacion los patrones empleados
en cada una de estas intervenciones, incluyendo la descripcién de estos. Esta informacion
debera ser entregada como anexo a cada uno de los informes de calificacién y verificacién,
al igual que el certificado de calibracién de estos patrones empleados, garantizando asi la
trazabilidad de estos.

Anexar copia de los certificados de calibracion de los termohigrometros y mandémetros o
diferenciales de presion, y de los Patrones utilizados con su trazabilidad metrolégica en cada
Informe emitido por una entidad acreditada.

Realizar las correcciones requeridas por el supervisor del contrato o quien el delegue a los
reportes de repotenciamiento, verificacién y calificacion; la entrega de los documentos
corregidos no podra superar los tres (3) dias habiles siguientes de realizado el requerimiento.
Durante ese tiempo el documento soporte que requiere ajuste sera conservado por cada
grupo de laboratorio mientras recibe el documento corregido.

Entregar previamente al supervisor del contrato junto con las facturas para la realizacion del
pago, el o los certificados de la disposicion final de los residuos generados en las
intervenciones realizadas a los equipos (cuando aplique).

Brindar garantia de seis (6) meses, contados a partir de la finalizacion del servicio y el mismo
tiempo de garantia para los consumibles entregados por parte del contratista.

Atender las llamadas de emergencia de manera oportuna durante el plazo de ejecucion, que
se generen dentro de la jornada laboral de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm y los fines
de semana en caso de presentarse una situacion que afecte el funcionamiento de los
equipos.

Realizar la disposicion final de todos los residuos de conformidad con la politica Nacional de
gestion integral de residuos eléctricos y electronicos del Ministerio de Ambiente.

12.2.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 3:

1. Entregar al supervisor del contrato, dentro del plazo de ejecucion del contrato, es decir

méximo hasta el dia ocho (08) de diciembre de 2022, los bienes en su empaque original,
no usados, no reconstruidos, no remanufacturados, segun lo evidenciado en las fichas
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técnicas, en funcionamiento y calificado segun aplique, de tal forma que ofrezca la mayor
confiabilidad y que garantice el cumplimiento del propésito para el cual se solicita, de lo
cual dejara constancia por escrito el supervisor.

2. Garantizar que los equipos entregados sean modelos estandar de fabricacion, no se
aceptaran adaptaciones o adecuaciones para dar cumplimiento a las caracteristicas
técnicas. Los bienes ofertados deben ser equipos de catélogo original y se comprobara
con la ficha técnica expedida por el fabricante.

3. Retirar completamente el sistema de aire acondicionado que actualmente se encuentra
en el &rea de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, de la Oficina
de Laboratorios de Control de Calidad (Sede CAN — Bogota D. C), incluyendo la ducteria
del sistema anterior, y realizar transporte y entrega de los equipos desinstalados en la
Sede Montevideo del Invima donde se encuentra ubicado el Almacén General del Invima.
Todos los gastos generados por la desinstalacion, transporte e instalacion y demas para
el desarrollo del contrato son los contemplados en la oferta.

4. Instalar y poner en funcionamiento los equipos incluyendo si es necesario, cualquier
adecuacion eléctrica que se requiera, tales como instalacién y/o desmonte de acometidas
eléctricas, cajas de circuitos eléctricos, breakers o tacos eléctricos, entre otros. Dicha
instalacion y puesta en funcionamiento debe realizarse antes de finalizar el periodo de
ejecucion del presente proceso. Del mismo modo, el servicio debera incluir cualquier
adecuacion fisica que sea requerida, tales como monte y desmonte de falso techo o dry
wall, labores de impermeabilizacion de la cubierta, resane de pisos y techos, instalacion
o levantamiento de base o “pollito” para el sostenimiento de los equipos, entre otros.
Todos los residuos generados por esta actividad son responsabilidad del contratista y
debe gestionar la disposicion final de los mismos.

5. Dejar las areas intervenidas en 6ptimas condiciones técnicas para su funcionamiento, lo
cual podra incluir el resane de grietas o fisuras existentes en muros y su posterior acabado
final con pintura epéxica, desmonte y montaje de puertas, marcos, ventanas, cuando las
instalaciones generen afectacion por parte del contratista si aplica.

6. Adjuntar al momento de la entrega, el catalogo del equipo y el manual del usuario original,
preferiblemente en idioma espariol, si ello no fuese posible el contratista, se acepta en
idioma original, y se debe adicionar documento con traduccién simple al espafiol.

7. Presentar las hojas de vida del personal que vaya a realizar las labores de desinstalacion
o instalacion, asi como del personal que realice labores de repotenciamiento de aires
acondicionados, donde se debera acreditar al momento de realizar las intervenciones,
presentacion de certificacion de curso de alturas con fecha de expedicién no mayor a un
ano y planilla de pagos parafiscales. Cada una de las personas encargadas de esta labor,
adicionalmente deberan portar de forma obligatoria durante el proceso de instalacion,
casco y arnés para trabajo en alturas.

8. Realizar repotenciamiento preventivo del sistema de aire HVAC adquirido para el area
HPLC2, incluido cambio de ambos filtros de manera trimestral durante todo el periodo de
cobertura de garantia como se establecié en las especificaciones técnicas.

9. Entregar previamente junto con las facturas para la realizacion del pago, el o los
certificados de la disposiciéon final de los residuos generados en las intervenciones
realizadas a los equipos o en su defecto el plan de manejo ambiental con los soportes de
acuerdo con lo sefialado en la Resolucibn No. 1188 de 2003 expedida por el
Departamento técnico Administrativo del Medio Ambiente — DAMA, hoy Secretaria Distrital
de Medio Ambiente). NOTA: Se aclara que este servicio puede ser contratado con un
tercero, caso en el cual quien le preste este servicio le debe enviar el soporte que garantice
gue él esta autorizado por la autoridad ambiental para ofertar para prestar el servicio.

10. Realizar Calificacion de Instalacion del Sistema de Aire Acondicionado Instalado y
suministrar, el informe respectivo segun los lineamientos indicados en el cuadro de la
Obligacion No. 15.

11. Reponer los elementos objeto del contrato que pudieran resultar averiados durante la
instalacion y puesta en funcionamiento del sistema de aire HVAC para el &rea HPLC2, de
por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados. Dicha reposicion no
debe superar treinta (30) dias calendario dentro del plazo de ejecucion del contrato.
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12. Brindar instruccion operacional para el manejo de los equipos, con intensidad minima de
(2) horas al personal de los laboratorios que determine el supervisor del contrato.

13. Realizar los repotenciamientos correctivos necesarios durante el tiempo que dure la
garantia; cualquier llamada de servicio (via correo electrénico) por garantia debera ser
atendida méaximo en 8 horas laborales. Si alguno de los equipos queda fuera de servicio
0 es necesario su retiro de las instalaciones del Invima por garantia (por defecto de
fabricacion) el contratista reparara el sistema de aire acondicionado en un tiempo maximo
de ocho (8) dias; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo
méaximo de 30 dias; las partes deberan ser reemplazadas por partes nuevas y originales,
de iguales o superiores caracteristicas técnicas a las iniciales, previa autorizacion del
Invima. Si una misma falla o dafio se presenta por tercera vez, durante la garantia, el
sistema de aire acondicionado debe ser reemplazado en su totalidad. Ninguna de las
actividades anteriormente descritas debe generar costo alguno para el Invima.

14. Emitir y entregar, para el sistema de aire acondicionado adquirido cuando se realice una
intervencion metroldgica, segun sea el caso:

a. La etiqueta de repotenciamiento preventivo y/o correctivo, (Debe contener
informacién como: Tipo de intervencién, fecha de la intervencion, persona la
realiza, identificacion del equipo)

b. La etiqueta de calificacién de instalacion (Debe contener informacion como: Tipo
de intervencién, fecha de la intervencién, persona la realiza, identificacion del

equipo.)

15. Emitir el reporte de calificacion, repotenciamiento preventivo y/o correctivo, cumpliendo
con los siguientes requerimientos:

TABLA 1. REQUISITOS INFORMES

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO | CALIFICACION
Soporte documental impreso en papel
membretado de la firma que realiza la X X
intervencion
Logo de ente acreditador No aplica No Aplica

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

Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las calibraciones, si fuera diferente Opcional No Aplica
a la direccién del Proveedor de la calibracion

Identificacion Gnica del documento soporte y
en cada pagina una identificacion para
asegurar que cada una es reconocida como Opcional Opcional
parte del documento e identificacion del final
del documento

Nombre del cliente X X

Direccion del cliente Opcional Opcional

Descripcion Unica del equipo: nombre, marca

modelo y/o nimero de serie, nUmero de X X

inventario y/o namero identificacion, segun
requerimientos del Laboratorio

Fecha de recepcion (En caso de que el
equipo se envie a las instalaciones del X X
proveedor)
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TABLA 1. REQUISITOS INFORMES

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
Identificacién del método utilizado y
descripcion de actividad realizada con X X
relacion de normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la actividad X X
X
Cuando en el
Rango o punto de medicién controlado repotenciamiento se X
realizé verificacion y
ajustes
Condiciones ambientales durante la
ejecucion de la actividad que influyan en los No aplica Opcional
resultados
Identificacion de patrones, dentro de los
documentos soporte, utilizados en la
actividad para medicién de cada variable
medida en la intervencion realizada y copia
de los respectivos certificados de trazabilidad
vigente emitidos por ente acreditado por ente Obcional Obcional
acreditador con el logo respectivo del ente P P
acreditador
Los patrones deben estar calibrados en los
puntos de calificacion/calibracién/verificacién
0 en un rango dentro del cual se encuentren
estos puntos.
X
Resultados de cada actividad en unidades Incluir resultados de
del Sistema Internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversion, si es posible. después de ajuste o
cuando aplique
Incertidumbre de medicion en unidades del : .
: i No aplica No Aplica
Sistema Internacional
X X

Cumplimiento de criterios de aceptacion

Comunicados por cada
laboratorio o segun

Comunicados por
cada Laboratorio
segun

normatividad o
normatividad
Cualquier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre .
. . : X Opcional
funcionamiento del equipo y/o
interpretaciones.
Declaracion de que los resultados solo estan . .
) . ; : Opcional Opcional
relacionados con los items intervenidos
Nombre, funcién y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan el X X

documento soporte

16. Incluir en cada informe de repotenciamiento preventivo y correctivo el debido registro
fotogréafico, donde se ilustre el proceso de desensamble del equipo, el estado de los
componentes y piezas, los elementos o piezas que eventualmente se pudieran
encontrarse afectados o deteriorados y/o piezas que hayan sido reemplazadas.
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17. Al momento de la entrega del equipo, asi como al cabo del desarrollo de los
repotenciamientos preventivos establecidos por garantia, entregar al supervisor del
contrato y/o responsable de metrologia, los certificados de los filtros instalados donde se
evidencie su fecha de fabricacién, nimero de serie y nivel de eficiencia de filtracién que
pueda lograr.

18. Brindar tres (3) afios de garantia por defectos de fabricacion de los bienes, esta debe
cubrir cualquier imperfeccién de los equipos suministrados, sin que ello implique costo
adicional para la Entidad. Asimismo, se deben cubrir todos los repotenciamientos
correctivos que se generen debido a fallas de fabricacion del sistema de aire HVAC
adquirido o fallas aludidas a la instalacion de este; esto aplicara durante el tiempo de
garantia del sistema adquirido.

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 difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y
ejecucién del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de
gue trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

12.2.3 OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados
por La Entidad.

2. Exigir al contratista la ejecucion 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 actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

5. Adelantar las revisiones periddicas 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 cumplan 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. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion dl contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar.

12.3 PLAZO DE EJECUCION: El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia ocho (08)
de diciembre de 2022, a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion.

12.4 LUGAR DE EJECUCION:

La ejecucion del objeto del contrato debe hacerse en la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad de la siguiente manera:
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GRUPO 1: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima,
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D. C.

GRUPO 2: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN.
Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

GRUPO 3: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN.
Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

GRUPO 4. La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima,
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogoté D. C.

12.5 INEXISTENCIA DE RELACION LABORAL: el Contratista por la suscripcion 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 tendra derecho al reconocimiento ni de prestaciones sociales ni
ningun otro emolumento distinto al pago del valor determinado en el valor del contrato.

12.6 RESPONSABILIDAD: el Contratista es responsable por el cumplimiento del objeto
establecido en la Clausula 1 del presente contrato.

12.7 CESION Y SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: el Contratista no podra subcontratar
ni ceder el presente contrato a persona alguna, natural o juridica, sin previa autorizacién escrita
otorgada por el Invima.

12.8 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.

12.9 CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: el Contratista se obliga a pagar al Invima una suma
equivalente al diez por ciento (10%) del valor total del contrato, a titulo de indemnizacién por los
posibles perjuicios que pueda ocasionar en caso de incumplimiento total, parcial o tardio de sus
obligaciones. PARAGRAFO: El valor de la clausula penal pecuniaria ingresara al tesoro de El
Invima y podra ser tomado directamente del saldo a favor del Contratista si lo hubiere, o de las
garantias exigidas.

12.10 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 clausula penal o se declare la caducidad del
contrato, esta suma se cobrard en los mismos términos que contemplan la clausula penal. No
habra lugar a la imposicion de multas cuando se compruebe la fuerza mayor o el caso fortuito.

12.11 INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: el Contratista es una entidad independiente del
Invima, y en consecuencia, el Contratista no es su representante, agente o mandatario. El
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 el presente contrato, de forma
independiente y autbnoma, sin que exista relacion de subordinacion o dependencia entre estos y
el Invima.

74

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola s W
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In Im O
©0)(1) 742 2121 insttuto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

12.12 CLAUSULAS EXCEPCIONALES: el Invima podra declarar la caducidad del contrato si se
dan las situaciones previstas en el articulo 18 de la Ley 80 de 1993. Asi mismo, el Invima podra
interpretar, modificar o terminar unilateralmente el contrato si se dan las circunstancias previstas
en los articulos 15, 16 y 17 de la misma ley. Lo anterior, a su vez de conformidad con el articulo
14 del mismo Estatuto.

12.13 INDEMNIDAD: El Contratista mantendra indemne al Invima contra todo reclamo, demanda,
accion legal y costos que puedan causarse 0 surgir por dafios o lesiones a personas o bienes,
ocasionados por el mismo o su personal, durante la ejecucion del objeto y obligaciones del
contrato.

12.14 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 satisfaccion 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, salvo
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.

12.15 SOLUCION DE CONTROVERSIAS: las controversias o diferencias que surjan entre el
contratista y El Invima con ocasion de la firma, ejecucion, interpretacion, prérroga o terminacion
del contrato serdn sometidas a la revision de las Partes para buscar un arreglo directo, en un
término no mayor a cinco (5) dias hébiles a partir de la fecha en que cualquiera de las Partes
comunique por escrito a la otra.

12.16 NOTIFICACIONES: los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las partes
deban hacer en desarrollo del presente contrato deben constar por escrito y se entenderan
debidamente efectuadas s6lo si son entregadas personalmente o por correo electrénico a la
persona y a las direcciones indicadas en el certificado de existencia y representacion legal de la
Cémara de Comercio.

12.17 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 Constitucion
y la Ley.

12.18 DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte integral del presente Contrato: 1).
Estudios y documentos previos, 2). Certificado de Disponibilidad Presupuestal, 3). El pliego de
condiciones del proceso. 4) La oferta presentada por el Contratista en lo que no contradiga el
presente documento, 5). El Acta del Comité Asesor de Contratacion, 6). La Resolucion de
Adjudicacioén del proceso, 7). Péliza de garantia Unica y aprobacion de la misma. 8) Las demas
comunicaciones que se cursen entre este y el Invima durante la preparacion y la ejecucion del
mismo.

12.19 PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: el presente contrato requiere para su
perfeccionamiento la firma de las Partes, para su ejecucion se requerira del registro presupuestal
y la aprobacion de la garantia Unica, la cual debera ser presentada en el Grupo de Gestion
Contractual.
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El contratista se compromete a suscribir el contrato dentro de los dos (2) dias siguientes a la
comunicacion del Invima, y aportar las garantias que apliquen en el mismo tiempo. Si las
garantias fueren pdlizas, se deberan allegar firmadas tanto por el asegurador como por el tomador
de la misma. Excepcionalmente, si los temas asegurables a través de pdéliza, requieren cierta
complejidad que demande més tiempo del acé establecido, esta situacion debera ser certificada
por la aseguradora, en un plazo no mayor a los 2 dias indicados.

Si el Contratista no cumple en cualquier caso lo establecido en el parrafo anterior, el Invima
adelantara las acciones legales pertinentes.

El Invima se abstendra de expedir el acta de inicio hasta tanto se cumpla lo aqui. Cualquier
perjuicio y/o menoscabo econdémico o financiero que pueda perjudicar al contratista, al Invima, o
a terceros por el no cumplimiento de las obligaciones contenidas en la presente clausula, seran
Unica y exclusivamente responsabilidad del Contratista.

12.20 REGIMEN LEGAL APLICABLE Y DOMICILIO CONTRACTUAL: el presente contrato se
rige por las clausulas en él establecidas y por las disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150
de 2007, decretos reglamentarios y demas normas legales vigentes concordantes para el servicio
de vigilancia. Para todos los efectos legales se fija como domicilio la ciudad de Bogota D.C.

12.21 GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS: todos los gastos, derechos, impuestos y
contribuciones que se causen con ocasion de la suscripcion y ejecucion de este contrato estaran
a cargo del contratista.

12.22 CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD: El contratista que suscribe este contrato, asi como
todas y cada una de las personas que intervengan en el desarrollo del objeto del presente contrato
acuerdan que cualquier informaciéon dada a conocer entre ellas, asi como la que pudiese
desarrollar durante la ejecucion 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 informacién 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 informacion 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 ejecucion del contrato. D) El contratista se responsabilizara
de que las personas que estén a su cargo y las que intervengan en la ejecucién del contrato, se
sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia de lo anterior, les
quedara prohibido a estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo,
informacion que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo. E) El contratista se obliga
a divulgar la informacién 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 Unicamente la parte de la informacion 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 proteccién como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrollo alguno. PARAGRAFO
PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o secreto de alguna informacion
suministrada, ésta serd tratada como confidencial hasta que el Invima manifieste lo contrario por
escrito. Esta obligacion de confidencialidad no se aplicar4 sobre la informacion 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
obligacion de confidencialidad, reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento
a la obligacién de confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como causal de
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incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacion de
confidencialidad, secreto y/o reserva durara mientras la informacion sea considera de caracter
confidencial, secreta y/o reservada.

12.23 LIQUIDACION DEL CONTRATO: el Contratante procedera a la liquidacion del contrato,
dentro de los cuatro meses siguientes a su terminacion, si no se liquida en el tiempo pactado, se
procederd de acuerdo con la regulacion establecida para ello en la minuta del contrato y en las
Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, sus decretos reglamentarios y sus hormas complementarias.

13. ANALISIS DEL RIESGO Y FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007 y los articulos
2.21.1.16.1.y 2.2.1.1.1.6.3. del Decreto Reglamentario 1082 de 2015, la Entidad Estatal debe
realizar dentro de los Estudios y Documentos Previos el analisis de Riesgo y la forma de mitigarlo.
El riesgo, es definido como un evento que puede generar efectos adversos y de distinta magnitud
en el logro de los objetivos del proceso de contratacion o en la ejecucién de un contrato.

El Invima, entiende por riesgo cualquier posibilidad de afectacion que retrase o suspenda la
ejecucion del contrato, o perjudique en cualquier forma y de acuerdo con la tipificacion de los
riesgos a funcionarios, terceros o cualquier otro ser humano en su integridad y salud fisica y
mental. El suceso que prevé el riesgo debera tener relacion directa con la ejecucion del contrato
para que sea asumido como un riesgo del actual proceso de contratacion.

Para el Invima, los riesgos del actual proceso de contratacién se clasificaran de la siguiente
manera:

o Riesgos previsibles: son los posibles hechos o circunstancias que por la naturaleza del
contrato y de la actividad a ejecutar es factible su ocurrencia.

e Riesgos imprevisibles: son aquellos hechos o circunstancias donde no es factible su
prevision, es decir el acontecimiento de su ocurrencia, tales como desastres naturales,
actos terroristas, guerra o eventos que alteren el orden publico.

e Tipificacion del riesgo: es la enunciacién que se hace de aquellos hechos previsibles
constitutivos de riesgo que, en criterio de la secretaria de Planeacion y Desarrollo Urbano,
puedan presentarse durante y con ocasion de la ejecucion del contrato.

e Asignacion del riesgo: es el sefialamiento que efectla el Invima que las partes de la
relaciébn contractual deberan soportar total o parcialmente la ocurrencia de la
circunstancia tipificada, asumiendo su costo.

De acuerdo con lo establecido por el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007 y en articulo 2.2.1.1.1.6.3.
del Decreto 1082 de 2015, se han evaluado, tipificado, estimado y asignado provisionalmente los
siguientes riesgos previsibles involucrados en la presente contratacion

El proponente deberé considerar dentro de su porcentaje de imprevistos para la presentacion de
la propuesta econémica los riesgos descritos en la matriz que se presenta a continuacion, la cual
variara de acuerdo al objeto contractual, la cuantia y la naturaleza de los riesgos:

VALORACION DEL RIESGO

CALIFICACION IMPACTO
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14. GARANTIAS DEL PROCESO DE CONTRATACION Y CONDICIONES:

Ademas de la garantia exigida para la presentacion de la propuesta en debida forma, para la
ejecucion del contrato se requerirdn de las siguientes, de conformidad con lo dispuesto en el
Decreto 1082 de 2015:

Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unién temporal, la poliza que
garantiza el contrato se tomar4d a nombre del consorcio o unién temporal, indicando sus
integrantes y debera estar firmada por el representante legal del mismo.
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Amparo

Suficiencia

Vigencia

Cumplimiento del
contrato

20% del valor
total del contrato

Vigencia igual a la ejecucion del contrato y cuatro
(4) meses adicionales, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad del Servicio

20% del valor
total del contrato

Vigencia igual a la ejecucion del contrato vy seis (6)
meses adicionales, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto
funcionamiento de
los bienes

20% del valor
total del contrato

Vigencia igual a la ejecucion del contrato y tres (3)
afos adicionales, contados a partir de la entrega
del bien.

Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales

5% del valor del
contrato

Vigencia igual a la ejecucion del contrato y tres (3)
anos adicionales, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

15. ACUERDOS COMERCIALES:

15.1 ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedi6 a verificar si el servicio que se pretende
contratar se encuentra 0 no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita
tener un referente para el analisis del mercado requerido.

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

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

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

¢ Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

. Presupuesto Excepcion Proceso
Entidad . . .
Acuerdo Estatal superior aplicable cubierto por
Comercial Incluida al valor del Al Proceso de El Acuerdo
Acuerdo Comercial Contratacion Comercial
_ Chile
Allat].za del Peru Si No No No
Pacifico
México
Canada Si Si No Si
Chile Si Si No Si
Costa Rica Si Si No Si
Estados AELC Si No No No
Estados Unidos Si Si No Si
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. Presupuesto Excepcion Proceso
Entidad . . .
Acuerdo Estatal superior aplicable cubierto por
Comercial Incluida al valor del Al Proceso de El Acuerdo
Acuerdo Comercial Contratacién Comercial
Unién Europea Si No No No
Corea Si Si No Si
Israel Si No No No
México Si No No No
Triangulo Norte Si No No No
CAN Si Si No Si

16. TERMINOS DE LA SUPERVISION O INTERVENTORIA

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del/la Coordinador(a)
del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias para
los grupos 1, 2y 4, y del/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos
y Bebidas para el grupo 3 o por la(s) persona(s) 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 ejecuciéon del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.

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

El supervisor debe ejercer un control técnico, administrativo, financiero, contable y juridico sobre
el contrato, para lo cual, podra en cualquier momento, exigir al contratista la informacién que
considere necesaria, asi como la adopcion de medidas para mantener, durante el desarrollo y
ejecucion del contrato, las condiciones técnicas, econdmicas y financieras existentes al momento
de la celebracién del mismo. La supervision consiste en el seguimiento técnico, administrativo,
contable y juridico sobre el cumplimiento del objeto del contrato.

El Contratista debe acatar las érdenes que le imparta por escrito, y con copia a la Entidad, el
supervisor. No obstante, si el Contratista no esta de acuerdo con las mismas debe manifestarlo
por escrito al supervisor, con copia a la Entidad Contratante, antes de proceder a ejecutar las
ordenes. En caso contrario, respondera solidariamente con el interventor y/o supervisor si del
cumplimiento de dichas 6rdenes se derivan perjuicios para la Entidad Contratante.

Si el Contratista rehtsa o descuida cumplir cualquier orden escrita del interventor y/o supervisor,
éste le notificara por escrito sobre el incumplimiento de dicha orden, sefialando especificamente
las omisiones o infracciones y exigiendo su cumplimiento. Si esta notificacion no surte ningun
efecto dentro de un plazo de cinco (5) dias habiles, el interventor y/o supervisor comunicara dicha
situacion a la Entidad Contratante para que este tome las medidas que considere necesarias.

El supervisor debe documentar las causas o motivos del incumplimiento que llegue a presentarse,
como es el caso de atencion de emergencias, derrumbes, hundimientos de bancas, interrupcion
del transito, entre otros, incumpliendo asi el desarrollo normal de las actividades programadas.
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Seran obligaciones del supervisor, entre otras, las siguientes:

1. Promover, impulsar y atender la participacion ciudadana, recibiendo la informacion
suministrada a través de este medio y trasmitiéndola para un mejor desarrollo de los proyectos
2. Exigir al Contratista la ejecucién idonea y oportuna del contrato.

3. Exigir el cumplimiento de las especificaciones y del contrato en todas sus partes

4. Estudiar y recomendar los cambios que se consideren convenientes o necesarios en las
especificaciones.

5. Adoptar las medidas necesarias para mantener, durante el desarrollo y ejecucién del contrato,
las condiciones administrativas, técnicas, econdmicas, legales, y financieras existentes al
momento del ofrecimiento y de la celebracion del contrato.

6. Actuar oportunamente, de tal manera que no sobrevenga una mayor onerosidad en el
cumplimiento de las obligaciones de las partes.

7. Aprobar las actas de pago que prepare el Contratista.

8. Vigilar que el Contratista cumpla las disposiciones que sean necesarias y, en general, todas
las atribuciones que se consideren como potestativas del Invima

9. Informar a la Compafiia de Seguros sobre las llamadas de atencion e incumplimientos del
Contratista.

10. Cumplir los requisitos exigidos en el pliego de condiciones, en el Estatuto General de
Contratacion de la Administracién Publica y demdas normas vigentes que sean aplicables segun
la materia que se trate.

13. Estudiar y conceptuar oportunamente sobre las sugerencias y consultas del contratista.

14. Informar oportunamente al Grupo de Gestién Contractual sobre los posibles incumplimientos
del contrato.

ANEXOS Y FORMATOS
ANEXO 1

1. CARTA DE PRESENTACION DE LA OFERTA:

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2022

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Carta de presentacion de la oferta para el proceso de Seleccion Abreviada por Subasta
Inversa Electrénica N. 003 de 2022.

El (los) suscrito(s) -- de acuerdo con las condiciones que se
estipulan en los documentos del proceso, hacemos la siguiente oferta y nos comprometemos a
suscribir el contrato correspondiente, en caso que el proceso nos sea adjudicado, y siendo asi,
nos permitimos manifestar lo siguiente:

Que conozco y acepto los Documentos del Proceso, tuve la oportunidad de solicitar aclaraciones
y modificaciones a los mismos, y recibi del INVIMA respuesta oportuna a cada una de las
solicitudes.

Declaramos asi mismo que esta oferta y el contrato que llegare a celebrarse solo compromete al
(los) aqui firmantes.
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Que ninguna entidad o persona distinta del (los) firmantes tiene interés comercial en esta oferta
ni en el contrato que de ella se derive.

Que hemos recibido y conocemos las siguientes adendas (si las hubo) y aceptamos su contenido.

Adenda NO----------mmmmmmmmmee defecha .....cooeevviviiiiiinn,
Adenda NO------=---nmmmmememe- defecha ......ccoovvvivivvienerinnn,

Que nos comprometemos a cumplir los plazos del contrato de conformidad con lo sefialado en el
Pliego de Condiciones.

Que si somos adjudicatarios, nos comprometemos a suscribir el contrato y realizar todos los
trAmites necesarios para su perfeccionamiento y legalizacién, en los plazos sefialados en los
estudios previos.

Que si somos adjudicatarios nos comprometemos a dar cumplimiento a todas las obligaciones
establecidas por la entidad en los estudios previos, pliegos de condiciones, adendas (si es el
caso), y minuta del contrato, asi como a los ofrecimientos que hagamos en virtud de los criterios
de evaluacién establecidos en los pliegos de condiciones que hacen parte de nuestra oferta e
integralmente del contrato.

Que no nos hallamos incursos en causal alguna de inhabilidad e incompatibilidad de las
sefialadas en la ley y la constitucion y no nos encontramos en ninguno de los eventos de
prohibiciones especiales para contratar.

Que no nos hallamos relacionados en el boletin de responsables fiscales (Articulo 60 de la Ley
610 de 2000).

Que manifiesto que el Oferente esta a paz y salvo con sus obligaciones laborales frente al sistema
de seguridad social integral y demas aportes relacionados con las obligaciones laborales.

Marque con una equis (X) si ono , Si el oferente y/o proponente incluidos los socios cuenta
con anotaciones de incumplimiento, sanciones y/o multas por incumplimiento de contratos
(parcial, defectuoso o total)

Si presenta estas situaciones juridicas reportar en el siguiente cuadro:

No.| Tipo  de| Nombre, Numero| Entidad| Fecha | Nomero de| Reporte| Fecha de
incumplimi| del  socio| del que de la| acto al RUP | firmeza del
ento cuando contrato| impone | sancién| administrativ acto

aplique la 0 administrativ
sancion 0
La vigencia de la presente Oferta es de Contados a partir de la fecha de cierre

del presente proceso.

NOTA: No seran tenidas en cuenta las propuestas que no sean presentadas a traves de la
plataforma del Secop Il, por lo que no seran recibidas propuestas fisicas en las instalaciones de
la Entidad.

Que acepto recibir notificaciones personales por correo electronico a los correos informados en
el presente documento de conformidad con lo dispuesto en el numeral 1° del articulo 67 del
Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Los datos para
contactarme y enviarme requerimientos por parte de la Entidad son los siguientes:
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Nombre o Razon social del OFERENTE
Nombre del representante Legal

Nit o Cédula de Ciudadania No.
Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electroénico:

Ciudad:

Firma del Representante Legal.
Nombre:

Firma de Representante de la Unién Temporal o Consorcio.
ANEXO 2

2. COMPROMISO ANTICORRUPCION:

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2022

Sefores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Compromiso anticorrupcion — Proceso de Seleccién Abreviada por Subasta Inversa
Electrénica N. 003 de 2022.

[Nombre del representante legal o de la persona natural Proponente], identificado como aparece
al pie de mi firma, [obrando en mi propio nombre o en mi calidad de representante legal de]
[nombre del Proponente], manifiesto que:

1. Apoyamos la accién del Estado colombiano y de [Nombre de la Entidad Estatal] para
fortalecer la transparencia y la rendicién de cuentas de la administracién publica.

2. No estamos en causal de inhabilidad alguna para celebrar el contrato objeto del Proceso de
Contratacion [Insertar informacion].

3. Nos comprometemos a no ofrecer y no dar dadivas, sobornos o cualquier forma de halago,
retribuciones o prebenda a servidores publicos o asesores de la Entidad Contratante,
directamente o0 a través de sus empleados, contratistas o tercero.

4. Nos comprometemos a no efectuar acuerdos, o realizar actos o conductas que tengan por
objeto o efecto la colusion en el Proceso de Contratacion [Insertar informacion].

5. Nos comprometemos a revelar la informacion que sobre el Proceso de Contratacion [Insertar
informacidén] nos soliciten los organismos de control de la Republica de Colombia.

6. Nos comprometemos a comunicar a nuestros empleados y asesores el contenido del presente
Compromiso Anticorrupcion, explicar su importancia y las consecuencias de su incumplimiento
por nuestra parte, y la de nuestros empleados o asesores.
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7. Conocemos las consecuencias derivadas del incumplimiento del presente compromiso
anticorrupcion.

8. Nos comprometemos a suscribir el pacto de transparencia en el modelo y formato establecido
por el Invima, en caso de que me sea adjudicado el proceso de seleccion.

En constancia de lo anterior firmo este documento a los [Insertar informacién] dias del mes de
[Insertar informacién] de [Insertar informacién].

[Firma en Original representante legal del Proponente o del Proponente persona natural]
Nombre: [Insertar informacion]

Cargo: [Insertar informacion]

Documento de Identidad: [Insertar informacion]

ANEXO 3

3. _MODELO CARTA DE CONFORMACION DE CONSORCIO O UNION TEMPORAL :

3.1. CONSORCIO
Lugar y fecha

Sefiores
[Nombre de la Entidad Estatal]

Referencia: Proceso de Contratacion - [Insertar informacion]

Los  suscritos, y ,
debidamente  autorizados para actuar en nombre y representacion de

y , manifestamos que
hemos convenido asociarnos y conformar el CONSORCIO (nombre del consorcio), para participar
en la Licitacion No. : cuyo objeto es

, ¥ por lo tanto, expresamos:

1. EI CONSORCIO esta integrado por:

NOMBRE — IDENTIFICACION - PARTICIPACION (*)(%)

(*) La suma de los porcentajes de participacion debe ser igual a 100%.

2. La duracion de este CONSORCIO serd por lo menos la vigencia del Contrato y XXXXX afios
mas.

3. Laresponsabilidad de los integrantes del CONSORCIO es solidaria, ilimitada y mancomunada.

4. El representante del CONSORCIO es , identificado
con Cédula No. , quien esta expresamente facultado para firmar y presentar la
propuesta, y en caso de salir favorecidos con la adjudicacion, firmar el contrato y tomar todas las
determinaciones que fueren necesarias respecto a la ejecucion y liquidacién del mismo, con
amplias y suficientes facultades.

5. La sede del CONSORCIO es:

86

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121

www.invima.gov.co




La salud Min:

es de todos

Direccion:

Teléfono:

Celular:

Fax:

Ciudad:

6. El presente acuerdo de Consorcio rige a partir de la fecha de expedicion y/o firma.

En constancia, se firma en

, a los dias del mes de de

(Nombre y firma en original del representante legal de cada uno de los integrantes del

CONSORCIO)

(Nombre y firma en original del representante del CONSORCIO)

3.2. UNION TEMPORAL
Lugar y fecha

Sefiores
[Nombre de la Entidad Estatal]

Referencia: Proceso de Contratacion - [Insertar informacion]

Los Suscritos,

debidamente  autorizados para  actuar

y

en

nombre y  representacion de

manifestamos que hemos convenido asociarnos y conformar la UNION TEMPORAL (nombre de

la U.T) para participar en

la Licitacion
, Y por lo tanto, expresamos:

1. La UNION TEMPORAL esté integrada por:

No.

, Ccuyo objeto es

NOMBRE [IDENTIFICACION

EJECUCION

TERMINOS Y

DEL

COMPROMISO (1)

EXTENSION DE

CONTRATO, A PARTICIPACION

LA UT (%)(2)

EN

(1) Discriminar las actividades (item) por ejecutar, para cada uno de los integrantes.
(2) La suma de los porcentajes de participacion debe ser igual a 100%.

2. La duracion de la UNION TEMPORAL seré por lo menos la vigencia del Contrato y un afio

mas.

3. La responsabilidad de los integrantes de la UNION TEMPORAL es solidaria e ilimitada.
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4. El representante de la UNION TEMPORAL es , identificado con
la cédula de ciudadania No. , quien est& expresamente facultado para firmar y
presentar la propuesta y, en caso de salir favorecidos con la adjudicacion, para firmar el contrato
y tomar todas las determinaciones que fueren necesarias respecto a la ejecucion y liquidacién del
mismo, con amplias y suficientes facultades.

5. La sede de la UNION TEMPORAL es:

Direccion:

Teléfono:

Celular:

Fax:

Ciudad:

En constancia, se firma en ,alos dias del mes de de

6. El presente acuerdo de Unién Temporal rige a partir de la fecha de expedicion y/o firma.

(Nombre y firma en original del representante legal de cada uno de los integrantes de la UNION
TEMPORAL)

(Nombre y firma en original del representante de la UNION TEMPORAL)

ANEXO 4

4. FORMATO DE OFERTA TECNICA

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2022

Sefores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electrénica N. 003 de 2022.

El (los) suscrito(s) -- de acuerdo con las condiciones que se
estipulan en los documentos de la Convocatoria, se compromete con el cumplimiento de las
condiciones y caracteristicas minimas definidos en el numeral 2. 2 FICHA TECNICA DE LOS
BIENES A CONTRATAR y en el pliego de condiciones en general.

Me comprometo a ofrecer a continuacion, las caracteristicas técnicas requeridas para “adquirir,
instalar, poner en funcionamiento y prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de un
valorador coulométrico Karl Fischer, incluida la garantia comercial para el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.”
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El objeto del presente contrato debera desarrollarse con base en todos los pardmetros
establecidos, en la normatividad aplicable vigente y en las caracteristicas técnicas que se detallan
a continuacion:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las
cuales deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el
término de ejecucion del mismo:

FICHA TECNICA

DENOMINACION DEL BIEN O SERVICIO

PRESTACION DE SERVICIOS

DENOMINACION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO

Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido
las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en funcionamiento para la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

CLASIFICACION DEL BIEN O SERVICIO DE ACUERDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcion
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento del aire,
enfriamiento y calefaccién HVAC
40101503 Rejilla de ventilacién
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracién de aire para laboratorio

ESPECIFICACIONES TECNICAS

GRUPO 1. Sistema de Aire HVAC del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias.

GRUPO 2. Sistema de Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

GRUPO 3. Suministro e instalacién Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas

GRUPO 4. Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias.
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GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
. CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1 Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio*
a Unidad manejadora. 3
b Chiller 3 72151207
c Unidad condensadora. 3 40101503
d Unidad de extraccion. 3 40101720
e Limpieza de filtros (incluye cambio de guata cuando se requiera) 3
Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias, con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacion comprende:
2 Calificacion Operacional
a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3 72151207
b Presidn banco de filtros en UMA 2 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 4 40101720
d Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en maquina 1 41104919
3 Calificacion de Desempeiio (En reposo) segun la norma ISO 14644
a Presion banco de filtros terminales HEPA 6
b Prueba de integridad a filtros HEPA segun ISO 14644 - 3. 6
c Caudal en difusores y rejillas y determinacion de cambios de aire 25
por hora
Sentido de valor y presion diferencial en cuartos y exclusas 12
Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 72151207
Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segun 40101503
f 30 40101720
ISO 14644 - 1 41104919
g Tiempo de recuperacion de ambientes 5
h Conteo microbiolégico (Viables) 14
i Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6 horas) 6
j Balanceo del sistema con valores de disefio 1
k Plano impresion dibujante e ingenieria 1
4 Calificacion de Desempefio (En operacion)?
a Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segin 17 72151207
ISO 14644 - 1 40101503
o . : 40101720
b Conteo microbioldgico (Particulas Viables) 15 41104919
5 Verificacion
3 Verificacion metrologica con frecuencia de una vez al afio de 10 72151207
Manémetros de presion diferencial de UMAS y cuartos 40101503
b Verificacion metrolégica con frecuencia de una vez al afio de 11 40101720
Termohigrometros 41104919
6 Suministro*
a F.|Itro HEPA 24X24X12 al 99.99% 4 79151207
b Filtro tipo panel 24X24X12 al 95% 4 41104919
c Filtro carbdn activado 24x24x2 4

% Esta actividad se llevara a cabo en diecisiete (17) puntos de muestreo una vez finalicen los tres (3) mantenimientos preventivos

solicitados para la presente vigencia.
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Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 6
Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% 1

*El patrén de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. No obstante, la caracteristica de los filtros es actuar como obstaculo para polvo y particulas en suspension,
limpia el aire que se impulsa, por tanto, el cambio de estos se establece de acuerdo al comportamiento del equipo
y requiere de revisiones y mantenimiento periodico, para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Ademas,
es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio para cada uno de los filtros, las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogota D. C. El
servicio de limpieza, pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demas partes del sistema, ademas de
realizar inspecciones visuales revision de conexiones eléctricas, entre otros. De otra parte, la calificacion de
desempefio, conllevara el desarrollo de diferentes pruebas de acuerdo a la ISO 14644.

GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS
CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1. Repotenciamiento preventivo 2 veces al afio
a Unidad manejadora (1) mas condensadora area de oficina 2
b Unidad manejadora (1) mas condensadora area de 9
laboratorio
c Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de 9
muestras 72151207
d Minisplit + mas condensadora area especializados 2 40101503
e Minisplit + mas condensadora area de repiques 2 40101720
f Minisplit + mas condensadora area de equipos 2 41104919
g Minisplit + mas condensadora area de lavado 2
h Minisplit + mas condensadora area de incubadoras y 9
refrigeradores
[ Extractor (1) 2
2. Suministros filtros para UMA*
a Filtro de 16x20x4 al 65% 6
b Filtro de 24x24x4 al 95% 1
c Filtro de 16x20x2 al 35% 6 72151207
d Filtros terminales HEPA de 24x24x2 %" al 99% 5 41104919
e Filtro de 24x24x2 lavable 1
f Filtros lavables de 16”x20"x2” 6
3. Otras actividades*
72151207
a Adecuacion de ductos unidad manejadora cubierta 150 Kg 1 33181%8
41104919
4. Validacion area
Balanceo y Validacién al sistema de aire HYAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
7. Calificacion Operacional
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Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV)

Presién banco de filtros en UMA

Prueba de integridad a filtros HEPA

DWW

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en
maquina

10

72151207
40101503
40101720
41104919

8. Calificacion de Desempefio (En reposo) segun la norma ISO 14644

Presién banco de filtros terminales HEPA

3

Prueba de integridad a filtros HEPA segun ISO 14644 - 3.

6

Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios
de aire por hora

32

Sentido de valor y presién diferencial en cuartos y
exclusas

12

Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun 1SO 14644 - 1

Tiempo de recuperacién de ambientes

Conteo microbioldgico (Viables)

Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6
horas)

N BN

Balanceo del sistema con valores de disefio

—_

Plano impresion dibujante e ingenieria

72151207
40101503
40101720
41104919

Calificacion de Desempeiio (En operacion)

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun I1SO 14644 - 1

10

Conteo microbioldgico (Viables)

72151207
40101503
40101720
41104919

5. Repuestos

Repuestos para el repotenciamiento/mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de cambio en el
sistema HVAC
Comprende el Suministro e Instalacién de:
- Contactores lcd
- Controles temperatura
- Tarjetas electrénicas
- Tarjeta sensores AA
- Relevos
- Correas
- Refrigerante
- Rodamientos
- Filtro secado
- Ejes

72151207
40101503
40101720
41104919

*El patrén de desempefio para estos items corresponderé a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogoté D. C. El
servicio de limpieza pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demds partes del sistema, ademés de
realizar inspecciones visuales revisidén de conexiones eléctricas, entre otros.
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GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE

ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM

DESCRIPCION DEL SERVICIO

CANTIDAD

CODIGO
UNSPSC

Suministro e Instalacién de una Unidad Manejadora con
Capacidad de minimo 2500 CFM y serpentin de refrigeracién
con capacidad de 5 toneladas de refrigeracion (60 KBtu/h), de
doble pared con aislante térmico de 2plg de espesor,
Suministro e instalacion de minimo dos modulos de filtracién
del aire de 35% y 65% de eficiencia respectivamente,
incluyendo sus respectivos filtros, Suministro de instalacién de
una unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 KBtu/h), Suministro e instalacion de un
Tablero de Control para la zona controlada. La Unidad
Manejadora debera estar soportada por redes de fuerza y
guiada por Variador de Frecuencia asi como contar con tablero
de control para Intemperie El sistema debera estar habilitado
para mantener una temperatura constante de 20°C en el rea
de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos del
Invima y realizar recirculacion de aire para garantizar mayor
durabilidad de los filtros y eficiencia de consumo energético.
Se requiere que el servicio contemple la desinstalacion de las
unidades anteriores, asi como el traslado de las mismas al
almacén general ubicado en la sede Montevideo del Invima,
asi como el desmonte y disposicion final de la ducteria
completa del sistema anterior. Asimismo, se requiere que el
servicio cuente con la instalacién de toda la nueva ducteria y
demas aditamentos que requiera el sistema de aire
acondicionado, donde dicha ducteria debera estar construida
enteramente (desde la salida de la unidad manejadora hasta
el retorno de recirculacion de aire) en lamina galvanizada
calibre 22 0 24 y con aislamiento interno en Yumbolon o
Termolon de minimo 12mm de espesor (Aislante Térmico de
Polietileno), con uniones mediante flanches atornillados tipo
clip incluyendo empaques y silicona, de modo sistema
garantice 100% de hermeticidad. De igual manera, el disefio
de la ducteria a instalar debera garantizar que se disponga de
ductos con cambios de direccion sin angulos rectos, de modo
que no se generen turbulencias ni perdidas de carga.

Se requiere que al cabo de la instalacion del sistema se realice
calificacién de instalacion de este, y que dicho sistema cuente
con garantia de 3 afios incluyendo suministro de visitas de
repotenciamiento preventivo trimestral, asi como cambio de
filtros anual y consumibles trimestralmente.

72151207
40101503
40101720
41104919
41104911

2. Repotenciamiento preventivo 2 (dos) veces al afio a unidad de aire acondicionado y condensador, que
incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de piezas mecanicas,
revision general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revision de motores y/o
compresores, revision del tablero de control).

Equipo de Aire Acondicionado - 60000BTU/h marca
Innovaair Vortex Area de HPLC1

72151207
40101503
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b Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca 9 40101720
Samsung Area de Cromatografia de Gases 41104919
c Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de Neveras
d Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de DMA-EAA
3. Correctivos
Reparacion o Cambio del Motor de la aleta que realiza
a direccionamiento del Flujo de Aire del Equipo ’de Aire 1
Acondicionado - 64000BTU/h Marca Samsung Area de 79151207
Cromatografia de gases 40101503
Cambio de tarjeta, calibracion del refrigerante segun ultimo 40101720
b mantenimiento y demas actividades que sean necesarias para 1 41104919

puesta en funcionamiento (jel equipo de Aire Acondicionado -
24000BTU/h marca Trane Area de Neveras

GRUPO 4. SISTEMA DE AIRE DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MIQROBIOLOGiA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio al sistema de
condiciones ambientales, que incluye: limpieza de serpentines,
1 drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de 3
piezas mecanicas, revision general de estructura fisica y
sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revisién de
motores y/o compresores, revision del tablero de control.
9 Repotenciamiento correctivo: Busqueda y correccién de fuga 1
de la condensadora. 72151207
a Recarga del liquido refrigerante 1 40101503
b Cambio de correas de no b 36 3 40101720
c *Filtros 24 x 24 x 2 35% mer 8 6 41104919
d *Filtros 24x24 x 4 95% mer 14 6
e *Filtros HEPA (24x24x12 al 99.99%) 6
f Contactor trifasico de 60 amp 220 v 1
g Balanceo del blower 1
h Cambio de chumacera 1
[ Cambio de ducteria (de intemperie) 1
Calificacion operacional y de desempefio, que incluya balance 79151207
del sistema, recambio por hora (minimo 20), mapeo y revision 40101503
3 n de temperatura y humedad con cumplimiento de ISO 14644- 1
113 40101720
41104919
4 Repotenciamiento Preventivo Unidades de aire
a Aire acondicionado LG/5362CP Almacén de 1 72151207
muestras 40101503
b Aire Acondicionado Samsung/ AR24KVSPDGMN Area de 1 40101720
HPLC 41104919
c Aire Acondicionado Trane/4MYW4524A1000AA Area de ICP 1
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*El patrén de desempefio para estos items corresponderé a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

Atentamente,

Nombre o Razon social del OFERENTE
Nombre del representante Legal

Nit o Cédula de Ciudadania No.
Direccion:

Teléfono:

Fax:

Correo electroénico:

Ciudad:

Firma del Representante Legal.
Nombre:

ANEXO 5

COMPROMISO DE TRANSPARENCIA

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2022

Sefores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electronica N. 003 de 2022.

[Nombre del representante legal o de la persona natural Proponente], identificado como aparece
al pie de mi firma, [obrando en mi propio nombre o en mi calidad de representante legal de]
[nombre del Proponente], manifiesto:

1.Que el PROPONENTE tiene interés en apoyar la accion del Estado Colombiano y la
CONTRATANTE en el implemento de mecanismos y normas para el fortalecimiento de la
transparencia en los procesos contractuales y en la lucha contra la corrupcion.

2.Que el PROPONENTE tiene interés en la Seleccion Abreviada Subasta Inversa N0.001-2022 y
se encuentra dispuesto a suministrar la informacion necesaria para la transparencia del proceso
y, en tal sentido, realiza las siguientes manifestaciones y compromisos:
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DECLARACIONES

PRIMERA: PROPONENTE. Declaro no encontrarme incurso dentro de las inhabilidades e
incompatibilidades previstas en la Constitucion Politica ni en el articulo 8 de la Ley 80 de 1993,
asi como no tener sancion vigente por la trasgresién de alguna de ellas, para contratar con
entidades publicas.

SEGUNDA: PROPONENTE. Declaro que toda la informacién que suministré y suministraré es
cierta y precisa y que no omiti ni omitiré informacion que sea necesaria para la transparencia en
la celebracién y desarrollo del contrato.

TERCERA: PROPONENTE: Declaro que no he ofrecido, ni ofreceré, no he dado, ni daré, ni
directa ni indirectamente, dadiva o beneficio para obtener una decisiébn a mi favor, ventaja
impropia o para perjudicar a alguno de los proponentes.

CUARTA: PROPONENTE. Declaro que la propuesta presentada es seria y econémicamente
ajustada a la realidad, que asegura la posibilidad de ejecutar el objeto del presente contrato en
las condiciones de calidad y oportunidad exigidas en el llamado a presentar ofertas.

QUINTA: PROPONENTE. Declaro publicamente que conozco y acepto las reglas establecidas
para el presente contrato, las modificaciones, adendas, asi como las aclaraciones que se
realizaron al llamado a presentar ofertas, en condiciones de transparencia, equidad e igualdad.

SEXTA: ENTIDAD. Declaro que no me han ofrecido, ni he recibido, ni he solicitado, ni solicitaré,
ni directa ni indirectamente, dadiva o beneficio para proferir decision a favor de algin proponente
u otorgar ventaja impropia.

SEPTIMA: ENTIDAD. Declaro que los llamados a presentar ofertas estan ajustados a la ley y que
los procedimientos se llevaran a cabo con transparencia y publicidad.

COMPROMISOS

PRIMERO: PROPONENTE. Si llegare a sobrevenir una inhabilidad o incompatibilidad prevista
en la Constitucion o la Ley, me comprometo a ceder el contrato, previa autorizacién escrita del
INVIMA, vy si ello no fuere posible, renunciaré a la ejecucién del mismo, de conformidad con lo
previsto en el articulo 9 de la Ley 80 de 1993.

SEGUNDO: PROPONENTE. Me comprometo a desarrollar todas mis actividades en el marco de
principios éticos y a asumir con seriedad y responsabilidad todos los compromisos relacionados
con el presente contrato.

TERCERO: PROPONENTE. Me comprometo a suministrar al INVIMA, cualquier informacion
sobre actos de corrupcion, soborno, subjetividad, presion o favorecimiento en el desarrollo del
proceso contractual, del que tenga o llegare a tener conocimiento.

CUARTO: PROPONENTE. Me comprometo a cumplir todas las obligaciones, cargas y los
términos en general, previstos en el llamado a presentar ofertas y en el contrato.

QUINTO: PROPONENTE-ENTIDAD. Nos comprometemos a cumplir todas las obligaciones
derivadas del proceso de seleccion y el contrato que llegue a realizarse en el marco de principios
éticos y a asumir con seriedad y responsabilidad todos los compromisos relacionados con el
presente contrato.

SEXTO: ENTIDAD. Me comprometo a guardar cautela y reserva absoluta en lo que corresponde

a la informacion y tramite del proceso, incluido el periodo de ejecucion.
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SEPTIMO: ENTIDAD. Me comprometo a ser objetivo y a tratar con igualdad a todos los

proponentes.

OCTAVO: ENTIDAD. Me comprometo a responder y a publicar las respuestas a las

observaciones realizadas por todos los participantes.

NOVENO: ENTIDAD. Me comprometo a rechazar y a denunciar cualquier dadiva u ofrecimiento
hecho directa o indirectamente por algln participante o persona interesada en el proceso

contractual.

En constancia de lo anterior y como manifestacion de aceptacién de nuestros compromisos y
declaraciones incorporadas en el presente documento, se suscribe este PACTO, en la ciudad de

, el dia del mes de de 2022.
EL PROPONENTE
EL INVIMA
ANEXO 6
EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE
EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE
Proponente:
Valor | Forma de | Valor Valor Inicio: | Termina|Consec
Contrata | Contrati Contr Obie en ejecucion |facturado |facturado | Dia, cion: utivo
Ne° nte sta ato to J SMML|y % de|enpesos * en Mes, Dia, RUP
No Vv participac SMMLV |afio Mes vy
ion Afo
NOTAS:

1) El formato debe ser diligenciado por el proponente, y en el caso de consorcios o
uniones temporales, por cada uno de los integrantes acreditan la experiencia
2) El nombre del proponente o miembro del consorcio o unién temporal que acredita la

experiencia
3) El valor del contrato se expresara en SMMLYV de la fecha de firma del contrato.

4) El proponente debe indicar su participacion en la ejecucién: individual, consorcio, unién
temporal, junto con el porcentaje de participacion.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121

www.invima.gov.co

Invima

97




La salud Minsalud

es de todos

5) Si el contrato, se inici6 con anterioridad a la fecha limite, debe indicarse el valor
facturado dentro del periodo exigido, en pesos, ponderado por el % de participacion.

6) Si el contrato, se inici6 con anterioridad a la fecha limite, debe indicarse el valor
facturado dentro del periodo exigido, en SMMLV de la fecha de firma del contrato,
ponderado por el porcentaje de participacion.

7) La fecha de inicio del contrato.

8) La fecha de terminacion del contrato.

FIRMA DEL PROPONENTE

ANEXO 7

FORMATO INFORMACION FINANCIERA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS SIN
DOMICILIO EN COLOMBIA

FORMATO INFORMACION FINANCIERA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS SIN
DOMICILIO EN COLOMBIA

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se
establecieron los siguientes requisitos.

La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion
contenida en el certificado de inscripcion, calificacion y clasificacion — Registro Unico de
Proponentes — RUP, la cual debera estar actualizada y en firme con la informacion financiera que
corresponda a los ultimos tres (3) afos fiscales anteriores de la cual se evaluaran los indicadores
financieros gue resultan a continuaciéon conforme al reflejo del mejor afio fiscal registrado por
cada proponente e indicado en el anexo adjunto para cada efecto, de conformidad con el Decreto
1082 de 2015y 579 de 2021.

OFERENTE:
PROCESO

Activo Corriente -
Activo Total -
Pasivo Corriente -
Pasivo total -
Patrimonio -
Utilidad Operacional -
Gastos de intereses -
Indicar el mejor afio fiscal conforme al

Decreto 579 de 2021, del cual se toman los
estados financieros a verificar
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INDICADORES FINANCIEROS

Indicador Columna2

indice de Liquidez
indice de endeudamiento
Razoén de Cobertura de Intereses

Rentabilidad sobre activos
Rentabilidad sobre el patrimonio

El proponente u oferente debera acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan
verificar la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento,
razén de cobertura, capital de trabajo y otros.

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para
cumplir oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican Unica y
exclusivamente respecto de asuntos que tengan relacion con las funciones propias del cargo que
desempenfio en el Invima, por tanto, los ex servidores publicos podran asistir, representar o
asesorar con respecto de las entidades para las cuales prestaron sus servicios 0 a quienes
estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su inspeccion, vigilancia, control o
regulacion, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las especificas y concretas
competencias que desempefiaron durante el tiempo de su vinculacién a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucion de su contrato, deberan
tener en cuenta las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacién, toda vez que
la informacién, documentacién o conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios
no debe ser empleado en beneficio propio o de terceros siempre y cuando no se trate de
informacién publica, especialmente en aquellos casos en los que pretenda vincularse a persona
natural o juridica que se encuentra bajo la inspeccién, vigilancia y control del Invima.

Asi mismo, los ex servidores publicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer
declaraciones, representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar
decisiones o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacién de la aceptacion de los compromisos
unilaterales previstos en esta declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

Firma y Cédula

ANEXO 8

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION
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Yo, identificado(a)
con cédula de ciudadania No. expedida en , en mi
cargo de , suscribo el presente COMPROMISO DE

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION relacionada con el ejercicio de mis funciones.
CONSIDERACIONES

1. ElInvima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema
de Salud cuyo objeto es el de actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos,
bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, 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 sefialado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan.

2. Se definen los siguientes términos relacionados con el compromiso de confidencialidad y tomados
del articulo 6 de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos:

a) Confidencialidad: Propiedad de la informaciébn que la hace no disponible o sea
divulgada a individuos, entidades o procesos no autorizados*

b) Informacion: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento
que los sujetos obligados generen, obtengan, adquieran, transformen o controlen.

¢) Informacién publica: Es toda informacion que un sujeto obligado genere, obtenga, adquiera,
o controle en su calidad de tal.

d) Informacidon publica clasificada: Es aquella informacion que estando en poder o custodia de
un sujeto obligado en su calidad de tal, pertenece al ambito propio, particular y privado o semi-
privado de una persona natural o juridica por lo que su acceso podra ser negado o exceptuado,
siempre que se trate de las circunstancias legitimas y necesarias y los derechos particulares o
privados consagrados en el articulo 18 de esta ley.

e) Informacidon publica reservada: Es aquella informacién que estando en poder o custodia de
un sujeto obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a
intereses publicos y bajo cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el
articulo 19 de esta ley.

f) Publicar o divulgar: Significa poner a disposicion en una forma de acceso general a los
miembros del publico e incluye la impresidn, emision y las formas electrénicas de difusion

3. Con el fin de dar cumplimiento al manejo de la informacién el Invima ha implementado politicas
institucionales, tales como:

a) Politica Sistema de Gestion integrado cuyo objetivo es definir los compromisos
institucionales de direccién y calidad para el 6éptimo desempefio de la funcién publica y la
gestion de la entidad hacia la materializacién de su mision, vision y objetivos dentro de los
principios éticos.

b) Politicade prevencidn del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual
establece los pardmetros preventivos a seguir con el fin de evitar que las actuaciones
administrativas y la toma de decisiones en las distintas areas y dependencias del Instituto
generen hechos u omisiones que causen un dafio a los ciudadanos quienes no estan en la
obligacion legal de soportar y que en ultimas el resultado sea el detrimento del patrimonio de
la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende garantizar
que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la
legalidad en los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando

4 NTC-ISO/IEC 27000. Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestion de la seguridad de la informacion
(SGSI). Visién general y vocabulario 2017.
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aspectos relevantes, de naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos
dafiinos del debate extrajudicial o judicial.

c) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para
prevenir y manejar conflictos de intereses que afecten el desarrollo de las funciones u
obligaciones por parte de los servidores publicos, practicantes, contratistas, comisionados o
quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y cooperacién a nivel nacional e
internacional.

d) Politica de Cumplimiento y ética Cdédigo, la cual orienta las actuaciones internas,
interinstitucionales e intersectoriales del Invima y sus colaboradores, en un marco de
cumplimiento de normas juridicas y ética institucional, que permitan salvaguardar su buen
nombre y la confianza de los ciudadanos, mediante la determinacién de ejes estratégicos y
lineas de accion.

e) Politica de tratamiento y protecciéon de datos personales que establece lineamientos para
el tratamiento, manejo, proteccion y actualizacion de la informacion personal de los ciudadanos
y servidores publicos registrada en las bases de datos del Invima, de acuerdo a lo establecido
por la normatividad vigente.

f) Politica de Gestion Documental que define los lineamientos para la gestion documental en
cualquier soporte, fisico y/o electrénico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de
Medicamento y Alimentos - Invima, basados en las metodologias definidas por el Archivo
General de la Nacién para normalizar la produccion de informacién desde su creacion, uso y
mantenimiento; garantizando en todo momento la integridad, autenticidad y veracidad de la
informacion, bajo parametros técnicos de organizacion, tramite, gestion, conservacion y
disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 734 de
2002 por la cual se expide el Codigo Disciplinario Unico, Ley 1712 de 2014 por medio de la cual
se crea la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacién Pablica Nacional y se
dictan otras disposiciones, la Ley 1581 de 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para
la proteccién de datos personales, y la Ley 1273 de 2009 por medio de la cual se modifica el
Cédigo Penal, se crea un nuevo bien juridico tutelado - denominado "de la proteccién de la
informacion y de los datos" y se preservan integralmente los sistemas que utilicen las tecnologias
de la informacién y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus decretos
reglamentarios.

En cumplimiento a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventario
de informacion (registros de activos de informacion, indice de informacion clasificada y reservada,
esquema de publicacion), donde se describe la informacidon que el instituto genera, obtiene,
adquiere, transforma y controla; el cual se encuentra disponible en el botén de transparencia del
sitio web www.invima.gov.co.

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1.

Cumplir con los deberes de todo servidor publico establecido en el articulo 34 de la Ley 734 de
2002 “por la cual se expide el Cédigo Disciplinario Unico” o las obligaciones plasmadas segin
corresponda.

Custodiar y cuidar la documentacion e informacion que por razén de mi empleo, cargo o funcion,
conserve bajo mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o0 evitar la sustraccién, destruccion,
ocultamiento o utilizacion indebidos.

Guardar el secreto empresarial® de la informacion no divulgada que una persona natural o juridica
legitimamente posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y
gue sea susceptible de transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacion sea:

5 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, titulo XVI -

capitulo Il
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a. Secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracién y reunién precisa de sus
componentes, no sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se
encuentran en los circulos que normalmente manejan la informacién respectiva;

b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y

c. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla
secreta

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o
finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccidn; o, a los medios o formas de
distribucion o comercializacién de productos o prestacion de servicios.

Dar respuesta a las solicitudes de acuerdo a lo establecido en el Inventario de Informacion del
Invima, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley 1712 de 2014.

Abstenerme de publicar o divulgar la informacién confidencial que conozca, reciba o intercambie
con ocasion del desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero.

Hacer entrega formal de la informacion a mi cargo en el caso de una situacion administrativa que
lo amerite.

Cumplir lo establecido en las politicas institucionales, disponibles en el sitio web
WWW.invima.gov.co

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacién de los compromisos unilaterales
previstos en el presente compromiso, se firma alos () dias del mes de del

Firma

ANEXO 9

DECLARACION DE IMPARCIALIDAD Y CONFLICTO DE INTERESES

Yo

Identificado(a) con En mi calidad de:

[]Servidor ] Comisionado ] Contratista ] Practicante ] otro
publico

Cual

de la Dependencia / Entidad:

Fecha:

Declaracion de ingreso [ ] Actualizacion periddica [ ] Novedad [ ]

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente declaraciéon de imparcialidad y conflictos
de intereses, teniendo en cuenta las siguientes
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CONSIDERACIONES:

Que es mi interés, apoyar la accion del Estado Colombiano y la del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, para fortalecer la transparencia y la responsabilidad de rendir
cuentas, en los procesos de competencia del mismo y las demas acciones, funciones y actividades,
enmarcadas bajo los principios de legalidad, buena fe, moralidad, ética, imparcialidad, responsabilidad y
lealtad, suscribiendo el presente documento y que me regiré por las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA.- Compromisos Adquiridos.

Asumiré explicitamente los siguientes compromisos, sin perjuicio de la obligacién de cumplir la Constitucion
Politica y la ley colombiana:

1. No pagar sobornos o realizar cualquier halago corrupto a servidor publicos, comisionados, contratistas
o practicantes del Invima, ni a cualquier otro servidor publico o privado que pueda influir en la ejecucion
de las funciones propias, bien sea directa o indirectamente, ni a terceras personas que por su influencia
sobre servidores publicos, puedan afectar la ejecucion de las funciones u obligaciones propias.

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualquier organismo de control que asi lo solicite informacién
de la que tenga conocimiento respecto a la entrega de bienes o dinero en especie, en servicios 0
beneficios, a cambio de acciones, decisiones u omisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningun tipo
de presion interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo. Atendiendo a las politicas internas de
la Entidad, especialmente a directrices especificas del area donde desarrolle las funciones u
obligaciones contractuales de acuerdo al cargo que este desempefiando.

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que tengan por objeto la colusién con la ejecucién
del contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

De acuerdo a lo descrito en la Politica de manejo de conflicto de intereses Cédigo GDI-DIE-PL017, el
conflicto de intereses se entiende como aquella situacion que puede presentarse al trabajar para una
organizacién de cualquier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicto
los intereses de la organizacién con los intereses personales por diferentes motivos, para el caso de los
servidores publicos esta obligacién la contempla expresamente el articulo 40 de la Ley 734 de 2002,
estableciendo lo siguiente:

“Todo servidor publico debera declararse impedido para actuar en un asunto cuando tenga interés
particular y directo en su regulacion, gestién, control o decisidn, o lo tuviere su cényuge, compariero
0 comparfiera permanente, 0 algunos de sus parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad,
segundo de afinidad o primero civil, 0 su socio o socios de hecho o de derecho.

Cuando el interés general, propio de la funcién publica, entre en conflicto con un interés particular
y directo del servidor pUblico debera declararse impedido.b

(Marque con una X)
L1 Manifiesto que conozco el Cédigo Disciplinario Unico (Ley 734 de 2002).

[1 Manifiesto que no tengo intereses financieros, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados
con las actividades a realizar en el Invima.

[0 Manifiesto que no tengo intereses con compafiias de los productos objeto de vigilancia del Invima
que puedan afectar mi imparcialidad, de acuerdo con los requisitos de la legislacién.

SArticulo 40 de la ley 734 de 2002. “Por la cual se expide el cddigo disciplinario Gnico”
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[0 Me comprometo ainformar a mi Jefe Directo, o al Grupo de Talento Humano o de Gestién contractual
o despacho de la Secretaria General, segun corresponda, tan pronto sobrevenga un conflicto de
intereses donde yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima.

Declaro mis conflictos de intereses a continuacion:

1.1. Antecedentes con companiias y/o entidades publicas objeto de vigilancia del Invima y/o con los que
el Invima haya tenido relaciones comerciales (incluyendo relaciéon laboral, consultorias,
investigacién, desarrollo, produccién, marketing, proveedores, etc.) durante los dltimos 5 afios
(adicione o elimine las filas que sean necesarias):

Carqo  al ue Nombre de los Estado de ::neigihoa Fecha fin
Nombrew de la pertgenezco q o _pro'dl_Jctos .vinculacién
Compaifiia perteneci individuales a mi (Vlge;nte /AAAA-MM- AAAA-MM-
cargo No vigente) DD DD

1.2. Actividades econémicas, participacién en sociedades

Las siguientes son las empresas, sociedades, negocios (establecimientos comerciales y/o
actividades agropecuarias) y organizaciones sin animo de lucro de las cuales soy duefio, socio,
representante legal, directivo empleado, o lo he sido en los Gltimos 5 afios:

Fechas

Entidad o negocio Tipo de participacion AAAA-MM-DD

1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Aplica en caso que un familiar cercano que esté vinculado con compafiias de los productos objeto
de vigilancia del Invima:

Descripcién del potencial Fechas

Entidad o negocio conflicto AAAA-MM-DD

1.4. Otro potencial conflicto de intereses (describa):
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1.5. Acciones tomadas frente al conflicto de intereses (describa):

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

Asumo a través de la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias previstas en la Ley, si se
comprobare de la manera prevista en la misma, el incumplimiento de los compromisos en materia de
anticorrupcion.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacién relacion laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacion legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), al
momento de retirarse de la institucién, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion,
investigacién y sancion de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion publica, la legislacién
establece una prohibicion en la gestién de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempefiar en
el sector privado se encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conocido en el desempefio de sus
funciones como servidor publico.

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que ejercié en la entidad, operaran
las prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la ley 1474 de 20117, asi.

Prestar, a titulo personal o por interpuesta persona, servicios de
Prohibicién 1 asistencia, representacion o asesoria en asuntos relacionados con las
funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) afios después de la dejacion del cargo, con respecto
del organismo, entidad o corporacion en la cual presto sus servicios,

Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacion de la
Prohibicién 2 entidad, corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
[hasta por el término de dos (2) afios después de la dejacién del cargo,
en asuntos relacionados con las funciones propias del cargo].

Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacion de la
Prohibicién 3 entidad, corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
respecto de los asuntos concretos de los cuales el servidor conocié en
ejercicio de sus funciones”.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican Unica y exclusivamente
respecto de asuntos que tengan relacion con las funciones propias del cargo que desempeiio en el Invima,
por tanto, los ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades
para las cuales prestaron sus servicios 0 a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su
inspeccion, vigilancia, control o regulacion, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las
especificas y concretas competencias que desempefaron durante el tiempo de su vinculacion a la entidad.

7 Corte Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo
3 de laLey 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cérdoba Trivifio
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Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucién de su contrato, deberan tener en
cuenta las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacion,
documentacion o conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios no debe ser empleado en
beneficio propio o de terceros siempre y cuando no se trate de informacion publica, especialmente en
aquellos casos en los que pretenda vincularse a persona natural o juridica que se encuentra bajo la
inspeccion, vigilancia y control del Invima.

Asi mismo, los ex servidores publicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer
declaraciones, representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar decisiones o
iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacién de la aceptacion de los compromisos unilaterales
previstos en esta declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

Firma y Cédula

MINUTA DEL CONTRATO

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 Resolucion 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 denominara EL INVIMA o LA ENTIDAD, y por la otra, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, identificado
con la cédula de ciudadania nimero  XXXXXXXXXXXXXXX de XXXXXXXXX, quien actla en calidad de
Representante Legal de la empresa XxxxxxxxxxxxxXx, identificada con NIT. XXXXXXXXXXXX y para
los efectos legales se denominard EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente
CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS , que se regira por 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 Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.® 2. Su objetivo consiste en
actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidén Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, 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 sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ® 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

8 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”
® Articulo 2, ibidem
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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 produccién, importacion, exportacion y disposicion para
consumo. 2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los
registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacién 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 92 de 1979 y demdas normas reglamentarias. (...) 5.
Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. 6. Liderar, en coordinacion con
entidades especializadas en la materia, la elaboracion 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 coordinacion de la Red de Laboratorios a
su cargo. (...) 10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia. 11. Proponer medidas de caracter
general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores estandares técnicos para la
produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los
productos objeto de vigilancia de la entidad. (...) 15. Adelantar campafias 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 importacion y exportaciéon de los productos de su competencia, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes. (...)” 1°*4. A su vez, para el
6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo al Articulo 14 del
Decreto 2078 de 20122 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las funciones
de inspecciodn, vigilancia y control de los productos de su competencia, para adelantar, a través
de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones
de gran importancia, entre otras, las siguientes: 1. “Mantener actualizado el diagndstico 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 operacion de los laboratorios de acuerdo con los lineamientos
de la Direccion General del Instituto”. 3. “Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis
de los productos competencia del Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar
sus resultados”. 4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros 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 evaluacion externa del desempefio
con instituciones nacionales e internacionales”. 5. Asi mismo, la Resolucion No. 2016000350 del
8 de enero de 2016 “por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en el Invima, modificada
parcialmente por la Resolucién 2017053675 de 15 Diciembre de 2017”7, establece dentro de las
funciones de los Grupos de Laboratorio: Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LMBPFOT, Microbiologia de Alimentos y Bebidas — LMBAB, Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas — LFQAB, y Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
- LFQPFOT, realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, asi como de productos biolégicos
(con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales); generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia
sanitaria de acuerdo a su competencia, asi como la de proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios
designados por ellnvima. 6. Los Grupos de Laboratorio Microbiologia de Productos

10 Articulo 4, ibidem
11 Articulo 4, ibidem
12 Articulo 14 ibidem
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Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas y Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias ,
pertenecientes a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en adelante OLCC, requieren
para su funcionamiento de condiciones ambientales especificas que se deben garantizar en los
procesos de andlisis, toda vez que, este es un factor critico en el aseguramiento de la calidad del
cual se hace referencia en el numeral 7.7 de la norma ISO/IEC 17025:2017, en la cual se
encuentran acreditadas algunas metodologias analiticas de los laboratorios mencionados. 7. Es
de advertir, que la acreditacion bajo la Norma 17025:2017 y la precalificacion con la Organizacién
Mundial de la Salud - OMS, requiere que la OLCC planifique e implemente acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades siendo esto una base para incrementar la eficacia del sistema de
gestion, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. Asi las cosas, los laboratorios
son responsables de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar, siendo uno de
estos riesgos las adecuadas condiciones ambientales de los laboratorios, por tanto como
estrategia para prevenir este se establece la realizacion de intervenciones metroldgicas en aras
de garantizar el correcto funcionamiento de los sistemas ambientales y asi realizar pruebas de
control de calidad estandarizadas y validadas por organismos internacionales tales como las
establecidas por la Farmacopea Americana — USP, Farmacopea Europeay FDA. 8. Asi entonces,
los controles ambientales son imprescindibles para el acondicionamiento de muestras, analisis
microbiol6gico de las mismas, almacenamiento de estandares y reactivos. Por consiguiente, es
importante resaltar que, durante las pruebas analiticas, los equipos deben estar en ptimo estado
operativo para garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados emitidos. 9. Esas condiciones
ambientales, se garantizan a través de los sistemas?® de control de condiciones ambientales con
los que debe contar cada laboratorio y que estan conformados, en general, por diferentes tipos
de equipos como: unidades manejadoras, unidades condensadoras, enfriadores de agua
(chillers), extractores, termohigrémetros, diferenciales de presion (manémetros), entre otros; los
cuales, para funcionar correctamente, requieren de diferentes tipos de intervenciones
metroldgicas, entre las que estan: Mantenimiento/repotenciamiento preventivo: Es una
actividad programada de inspecciones, tanto de funcionamiento como de seguridad, ajustes,
analisis, limpieza, lubricacion, que deben llevarse a cabo de forma periddica con base en un plan
establecido. El propdsito es prever averias o desperfectos en su estado inicial y corregirlas para
mantener la instalacion en completa operacion a los niveles y eficiencia Optimos. El
mantenimiento preventivo permite aumentar la vida Util de equipos, disminuir costos de
reparaciones, detectar puntos débiles en la instalaciobn entre una larga lista de ventajas.
Mantenimiento/repotenciamiento _correctivo: Reparacion del instrumento o equipo para
disponerlo dentro de las especificaciones requeridas. Calibracion*: Operacion que bajo
condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores y sus
incertidumbres de medicion asociadas obtenidas a partir de los patrones de medicién, y sus
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacién para establecer una relacion que permita obtener un resultado de medicién a
partir de una indicacién. Calificacién _de equipos!®: Accién de aprobar y documentar que
cualquier equipo analitico cumple con las especificaciones requeridas y funciona adecuadamente
para su uso previsto. Calificacién operacional?: Verificacion documentada de que el equipo
analitico se desempefia segun lo planeado en todos los intervalos de operacién previstos.
Calificaciéon _de desempefio?: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera
consistentemente y da reproducibilidad dentro de los pardmetros y especificaciones definidos
durante periodos prolongados. 10. Por consiguiente, parala OLCC es muy importante la presente
contratacion del servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de
condiciones ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadora, su servicio de

13 sistema de condiciones ambientales se refiere a la agrupacion de diferentes equipos unidos entre si cuya finalidad es controlar las
condiciones ambientales (temperatura, humedad y presién) de determinada &rea(s). Por lo anterior, de acuerdo con las condiciones
ambientales que cada laboratorio requiera para el desarrollo de sus actividades analiticas, se contara con un sistema de control de
condiciones ambientales de cara a garantizar y satisfacer las necesidades de cada laboratorio y garantizar la confiabilidad de sus
resultados.
14 BUREAU INTERNACIONAL DES POIDS AT MESURES. PIPM. Vocabulario de Metrologia, Conceptos basicos y generales y
términos asociados — JCGM 200:2008 Traduccion al espafiol del VIM.
15 Informe 44 OMS/OPS-TRS N° 957, 2010. Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos.
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instalacion y puesta en funcionamiento toda vez que: Los laboratorios de la OLCC tienen ensayos
acreditados ante el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC y bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017, esa acreditacion involucra que se debe garantizar la confianza en la
operacién de los laboratorios, que se cumplen sus requisitos demostrando que operan de forma
competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. Asi entonces, se requiere
que los sistemas de control ambiental de los laboratorios sean intervenidos metrologicamente,
para evitar resultados falsos positivos o falsos negativos, los cuales generen reprocesos, afecten
la oportunidad de respuesta a nuestros clientes y aumenten los costos de la entidad, el riesgo
legal involucrado y el peligro que puede representar para la poblacion de nuestro pais. 12. Por
un lado, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, en adelante LMBPFOT, es responsable de desarrollar los diferentes analisis
requeridos de acuerdo con su competencia técnica, llevando a cabo analisis microbiol6gicos de
medicamentos estériles y no estériles, cosméticos, dispositivos médicos, productos biolégicos
como: vacunas, sueros antiofidicos y hemoderivados. 13. Para poder garantizar esa mision, este
laboratorio cuenta con un sistema de control de condiciones ambientales, que fue adquirido desde
el aflo 2016, a su vez posee un sistema de aire acondicionado y extraccibn mecanica, el cual
permite ajustar las condiciones del aire y presiones diferenciales de operacion en las diferentes
areas de trabajo, empleando un sistema de generacion de agua helada para la unidad
manejadora de aire que trabaja en conjunto con un sistema de extraccion mecanica. El sistema
de aire acondicionado cuenta con un enfriador de agua, el cual a su vez cuenta con un compresor
tipo Scroll que opera con refrigerante; al interior de enfriador se encuentra una bomba centrifuga
de flujo constante, que hace circular agua a través de la unidad manejadora de aire. 14. Dicho
sistema de control ambiental es de gran importancia, ya que, genera, controla y monitorea las
condiciones de temperatura, humedad, presion y nimero de particulas viables y no viables (esto
ultimo, se refiere a las particulas transportadas por el aire, que pueden ser viables si desarrollan
colonias en medios de cultivo como bacterias, mohos, hongos y esporas, y no viables si por el
contrario no crecen en medios de cultivo como compuestos organicos, metales y compuestos
inorganicos) en cada una de las areas del LMBPFOT, para que asi éstas sean las adecuadas en
las actividades involucradas en las pruebas microbiol6gicas, garantizando la estabilidad y buen
desemperio de los equipos y subsecuentemente, asegurando la confiabilidad y reproducibilidad
de los resultados, asi como de esta forma dar cumplimiento a los requisitos establecidos en los
informe 44 y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud —OMS, y la Organizacion Panamericana
de la Salud —OPS (numerales 7.3 y 2.14 respectivamente) y la Norma ISO/IEC 17025:2017
(numeral 6.3). 15. Los analisis microbiol6gicos que realiza el LMBPFOT y en especial la prueba
de esterilidad de los productos que son competencia del este, requieren de areas especiales, de
equipos de alta complejidad y el control de las condiciones ambientales como temperatura,
humedad, presion y particulas suspendidas en el ambiente; lo cual, es controlado por el sistema
de condiciones ambientales descrito anteriormente, para que de esta forma no se invaliden los
resultados o se afecte en forma adversa, la exactitud requerida de las mediciones, segun
requerimientos de las normas y entes Nacionales y/o Internacionales. 16. Este sistema de control
de condiciones ambientales, de acuerdo con su manual de funcionamiento, el analisis de
tendencias de los resultados obtenidos en afios anteriores y a la criticidad del funcionamiento del
equipo, requiere de tres (3) repotenciamientos preventivos anuales y una calificacion operacional
y de desempefio en operacion y en reposo anual, para garantizar el correcto funcionamiento, de
lo que depende la prolongacion de su vida atil. 17. Por otro lado, el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en adelante LMBAB, realizé la adquisicion e instalacion de
un sistema de control ambiental en el afio 2015, con el fin de garantizar las correctas condiciones
ambientales en sus areas analiticas, tales como temperatura, humedad relativa, presion,
particulas viables y no viables, las cuales corresponden a la clasificacion de bioseguridad Il que
aplica para los ordenamientos del LMBAB segun lo establecido en el procedimiento PAO5-GF-
402-F002 y bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, para la ejecucion de los analisis
microbiol6gicos. 18. En consecuencia, para el buen funcionamiento del citado sistema, se
requiere del repotenciamiento dos veces al afio y una calificacién anual, segin recomendacion
en los reportes de servicio de intervenciones previas, permitiendo al LMBAB optimizar los
procedimientos acordes a los requerimientos de las diferentes metodologias analiticas que
realiza el laboratorio, como por ejemplo la utilizada en la Prueba de Esterilidad Comercial o

109

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
(R

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota S
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In v Im O
(60)(1) 742 2121 it Nacionel de Wglancia de Medicamentos y Almentos
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Deteccion de Vibrio Cholerae por Presencia/Ausencia; a fin de establecer flujos de contencién
entre las areas asépticas y contaminadas de forma que se minimice el riesgo de una
contaminacién cruzada. Lo anterior, permite el mejoramiento de flujos en el proceso analitico y
la implementacion de nuevas metodologias requeridas para la vigilancia de patégenos a nivel
nacional e internacional. 19. Asi mismo, este sistema garantiza unas condiciones ambientales
mas estables para los equipos con los que cuenta el laboratorio, especialmente en el pardmetro
de temperatura donde se deben seguir las especificaciones de uso del fabricante, condicion que,
especialmente en los equipos automatizados es muy exigente y sin la cual no se garantiza la vida
atil del equipo debido al impacto de los factores externos que incrementan el riesgo de fallas o
dafios en los mismos. 20. De igual forma, otro de los parametros mas criticos en el
acondicionamiento de las caracteristicas ambientales es el de las particulas suspendidas en el
aire o particulas viables y no viables, ya que dentro de dichas particulas pueden ingresar al
Laboratorio bacterias, hongos, esporas, entre otras, desde el exterior de este pudiendo causar
contaminacién a las muestras y/o creando falsos positivos de presencia de microorganismos. Es
asi como se hace fundamental la adquisicién y/o cambio de filtros de distintas calidades o
capacidades de retencion de particulas de acuerdo con la criticidad del area donde ingresa el
aire. 21. Asi mismo, el sistema de condiciones del LMBAB requiere la correccion de fugas de los
ductos de la unidad manejadora, lo cual evita que se ponga en riesgo la calidad del aire del
laboratorio y la calificaciéon del sistema’ . También, requiere la adquisiciéon de repuestos para el
repotenciamiento correctivo, de alta frecuencia de cambio en el sistema HVAC, que garantizan el
correcto funcionamiento de las partes principales del sistema. 22. Por otro lado, el Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, en adelante LFQAB, realiza las pruebas analiticas
requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de alimentos y bebidas, con base en los
programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales del
Invima. 23. Actualmente, el LFQAB cuenta con una unidad manejadora tipo Split, ducto con su
unidad condensadora para el area HPLC2 y unidades de aire acondicionado para cada una de
sus diferentes areas que se adquiri6 desde el afio 2013, los cuales, deben mantener las
condiciones de temperatura y humedad requeridas para los andlisis de los productos de su
competencia y para garantizar el correcto funcionamiento de su equipamiento. Sin embargo, en
el area de HPLC2, el sistema que mantiene las condiciones ambientales requeridas resulta
insuficiente, ya que no mantiene la temperatura requerida en los procedimientos analiticos de
manera constante. 24. Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario adelantar un proceso
de contratacion para prestar el servicio de intervenciones metroldgicas para los sistemas de
control de condiciones ambientales actuales e incluir (adquirir) instalar y poner en funcionamiento
(esta ultima se refiere a realizar las actividades asociadas a las pruebas de funcionamiento de
los equipos para asegurar su uso) una unidad manejadora y una condensadora del sistema de
control de condiciones ambientales del area HPLC2 del LFQAB, dado que durante la vigencia del
afio 2021 se materializaron diversas fallas de funcionamiento por congelamiento del equipo
actual, debido al estancamiento por el enfriamiento de la unidad condensadora, generado por una
falla en el funcionamiento de esta; dicha situacion se presentd especialmente durante la
temporada de lluvias, teniendo en cuenta que se trata de un equipo que no se encuentra disefiado
para operar en intemperie, el cual, ademas, fue diagnosticado como subdimensionado para la
carga térmica del area HPLC2, ya que solo puede otorgar un maximo de 4 toneladas de
refrigeracion, y se detecté mediante visita técnica de varios proveedores consultados, que se
requiere de al menos 5 toneladas de refrigeracion para dar abasto a las necesidades de
conservacion de temperatura constante de 20°C en la citada area de trabajo y con disefio
adecuado para operar en la intemperie. 25. De igual forma, es necesario destacar la importancia
de adquirir, instalar y poner en funcionamiento una unidad manejadora y una condensadora en
el area HPLC2, dado que por las fallas del sistema actual algunas de las metodologias analiticas
se han visto afectadas por cuenta de fallos de funcionamiento, ya que en el area de HPLC2 se
encuentran ubicados los equipos HPLC Orbitrap de C.I. 19299 a 19396 y HPLC Shimadzu de C.1.
19260 a 19268, en los cuales se hace procesamiento de metodologias acreditadas por ONAC

” Los requerimientos de mercados internacionales para el control de patdgenos en alimentos solicitan condiciones ambientales
controladas en el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos, en concordancia con la “Guia EA-4/10 G:2002 para la
acreditacion de laboratorios de microbiologia” la cual es aplicada por la Food Safety and Inspection Service - FSIS de Estados
Unidos, quien audita a los laboratorios de Colombia en el tema relacionado con patégenos en alimentos para lograr la admisibilidad
del pais a mercados internacionales.
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tales como: Antibiéticos en Musculo Bovino, Porcino y Pollo, Beta-agonistas en higado bovino,
Porcino y Pollo, Acrilamida en matrices de alimentos (panela, café, galletas, pan, entre otros),
Fenicoles y Nitrofuranos en Musculo Bovino, Porcino, Pollo y Huevo, metodologias que se han
visto interrumpidas debido al sobrecalentamiento del Area de HPLC2 por cuenta de la importante
cantidad de calor que generan el funcionamiento de los citados HPLC, condiciones ambientales
que son muy riesgosas para dichos equipos, ya que se encuentran disefiados para operar
solamente temperaturas maximo de 22°C. 26. Asi pues, dado que los HPLC son equipos de
laboratorio de alto costo, que requieren una temperatura de trabajo especifica, pueden verse
seriamente afectados por operar cuando existen fluctuaciones de temperatura en el &rea. Razén
por la cual, ha sido necesario suspender el uso de estos equipos durante las fallas de
funcionamiento del sistema de aire acondicionado, lo cual, ha generado varias interrupciones en
la aplicacion de las metodologias analiticas anteriormente citadas. 27. Asi mismo, el Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas requiere el repotenciamiento correctivo de las unidades de
aire acondicionado, ubicadas en las areas de neveras y cromatografia de gases; dicho
repotenciamiento correctivo consiste en la correccion o cambio del motor de la aleta, cambio de
tarjeta y calibracion de refrigerante, para asi garantizar su correcto funcionamiento y mantener
las condiciones ambientales deseadas en estas areas. 28. Finalmente, el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, en adelante LFQPFOT, realiza
andlisis fisicoguimicos de medicamentos, cosméticos, suplementos dietarios, productos
biolégicos, productos fitoterapéuticos y productos de higiene doméstica con base en los
requerimientos de las farmacopeas internacionales y de los dossier aportados por los fabricantes
con el fin de garantizar la calidad de los productos, apoyando los programas de inspeccion,
vigilancia y control del Instituto segun la normatividad sanitaria vigente. 29. Actualmente, el
sistema HVAC del LFQPFOT requiere de un repotenciamiento correctivo (cambio de ducteria de
intemperie, chumaceras, correas del motor de la unidad manejadora, entre otros) para su correcto
funcionamiento y como parte integral del servicio, debe realizarse la calificacién operacional y de
desempefo del sistema HVAC, que incluya entre otros el balance del sistema, recambio o
recirculacién de aire por hora (minimo en 20 puntos diferentes), mapeo y revision de temperatura
y humedad, con cumplimiento de ISO 14644-1, ISO 14644-2 y ISO 14644-3. 30. Por otra parte,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los
derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos
fines. 31. Por su parte el articulo 2 de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del
Estado: “servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de
los principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucion.” Y es en atencion a los
mismos, que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general
en coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector salud. 32. Que
en sesion del 19 de mayo de 2022, el Comité Asesor de Contratacion, mediante Acta No. 018 de
2022, recomend6 al ordenador del gasto dar continuidad a la solicitud de tramite contractual
presentada por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. 33. Mediante Resolucién No.
2022xxxxxxxx del xxxxxxx de 2022, se ordené la apertura de la convocatoria publica por seleccion
abreviada subasta inversa electronica No. 003 de 2022, cuyo objeto es: “prestar el servicio de
intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido las
unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en funcionamiento para
la oficina de laboratorios y control de calidad del instituto nacional de vigilancia de medicamentos
y alimentos — Invima.” 34. Que se adelantaron y agotaron todas las etapas propias de una
convocatoria publica por seleccion abreviada- subasta inversa, ordenadas por la Ley 80 de 1993,
Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015 y Decreto 440 del 2020. 35. Que mediante Resolucion
No. xxxxxxxxxx del xxxx de xxxxxx de 2022, se adjudicé la convocatoria publica por Seleccion
Abreviada Subasta Inversa Electrénica N. 003 de 2022, a la sociedad
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX  €on - NIT  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, por el valor de
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX  PESOS M/CTE ($xxxxxxxxxxx), INCLUIDO IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 36. Que 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 Nacion y de
la Policia Judicial, no se encontraron anotaciones que impidan la celebracion del presente

111

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola 1
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n . II I |O
60)(1) 742 2121 nsiuio Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almenios
www.invima.gov.co



"i;\ La salud
;g, es de todos

contrato. En virtud de lo expuesto, las partes acuerdan: PRIMERA. OBJETO: PRESTAR EL
SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS PARA LOS SISTEMAS DE CONTROL
DE CONDICIONES AMBIENTALES, INCLUIDO LAS UNIDADES MANEJADORA Y
CONDENSADORA, SU SERVICIO DE INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.
CARACTERISTICAS TECNICAS: En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes
especificaciones técnicas, las cuales deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado,
durante todo el término de ejecucion del mismo:

DENOMINACION DEL BIEN O SERVICIO

PRESTACION DE SERVICIOS

DENOMINACION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido
las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacién y puesta en funcionamiento para la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

CLASIFICACION DEL BIEN O SERVICIO DE ACUERDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo Descripcion
79151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento del aire,
enfriamiento y calefaccion HVAC
40101503 Rejilla de ventilacién
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracion de aire para laboratorio

ESPECIFICACIONES TECNICAS

GRUPO 1. Sistema de Aire HVAC del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias.

GRUPO 2. Sistema de Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

GRUPO 3. Suministro e instalacién Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas

GRUPO 4. Sistema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias.
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GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS )
. CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1 Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio*
a Unidad manejadora. 3
b Chiller 3 72151207
c Unidad condensadora. 3 40101503
d Unidad de extraccion. 3 40101720
e Limpieza de filtros (incluye cambio de guata cuando se requiera) 3
Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias, con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
2 Calificacion Operacional
a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3 72151207
b Presidn banco de filtros en UMA 2 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 4 40101720
d Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en maquina 1 41104919
3 Calificacion de Desempeiio (En reposo) segun la norma ISO 14644
a Presion banco de filtros terminales HEPA 6
b Prueba de integridad a filtros HEPA segun I1SO 14644 - 3. 6
c Caudal en difusores y rejillas y determinacion de cambios de aire 05
por hora
d Sentido de valor y presion diferencial en cuartos y exclusas 12
e Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 72151207
Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segin 40101503
f 30 40101720
ISO 14644 - 1 41104919
g Tiempo de recuperacién de ambientes 5
h Conteo microbiolégico (Viables) 14
i Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6 horas) 6
j Balanceo del sistema con valores de disefio 1
K Plano impresion dibujante e ingenieria 1
4 Calificacion de Desempefio (En operacion)'
3 Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segin 17 72151207
ISO 14644 - 1 40101503
TR . , 40101720
b Conteo microbioldgico (Particulas Viables) 15 41104919
5 Verificacion
3 Verificacion metrologica con frecuencia de una vez al afio de 10 72151207
Manémetros de presion diferencial de UMAS y cuartos 40101503
b Verificacion metrolégica con frecuencia de una vez al afio de 11 40101720
Termohigrometros 41104919
6 Suministro*
a Filtro HEPA 24X24X12 al 99.99% 4
b Filtro tipo panel 24X24X12 al 95% 4 72151207
c Filtro carbon activado 24x24x2 4 41104919
d Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 6

17 Esta actividad se llevara a cabo en diecisiete (17) puntos de muestreo una vez finalicen los tres (3) mantenimientos preventivos
solicitados para la presente vigencia.
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e | Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% K | |

*El patrén de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. No obstante, la caracteristica de los filtros es actuar como obstaculo para polvo y particulas en suspension,
limpia el aire que se impulsa, por tanto, el cambio de estos se establece de acuerdo al comportamiento del equipo
y requiere de revisiones y mantenimiento periodico, para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Ademas,
es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio para cada uno de los filtros, las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogota D. C. El
servicio de limpieza, pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demas partes del sistema, ademas de
realizar inspecciones visuales revision de conexiones eléctricas, entre otros. De otra parte, la calificacion de
desemperio, conllevara el desarrollo de diferentes pruebas de acuerdo a la ISO 14644,

GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS
cODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1. Repotenciamiento preventivo 2 veces al afo
a Unidad manejadora (1) mas condensadora area de oficina 2
b Unidad manejadora (1) mas condensadora area de 9
laboratorio
c Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de 9
muestras 72151207
d Minisplit + mas condensadora area especializados 2 40101503
e Minisplit + mas condensadora area de repiques 2 40101720
f Minisplit + mas condensadora area de equipos 2 41104919
g Minisplit + mas condensadora &rea de lavado 2
h Minisplit + mas condensadora area de incubadoras y 9
refrigeradores
i Extractor (1) 2
2. Suministros filtros para UMA*
a Filtro de 16x20x4 al 65% 6
b Filtro de 24x24x4 al 95% 1
c Filtro de 16x20x2 al 35% 6 72151207
d Filtros terminales HEPA de 24x24x2 %" al 99% 5 41104919
e Filtro de 24x24x2 lavable 1
f Filtros lavables de 16”x20"x2” 6
3. Otras actividades*
72151207
iy . . . 40101503
a Adecuacién de ductos unidad manejadora cubierta 150 Kg 1 40101720
41104919
4. Validacion area
Balanceo y Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
9. Calificacion Operacional
a | Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) | 3 | 72151207
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Presion banco de filtros en UMA

3

Prueba de integridad a filtros HEPA

6

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en
maquina

10

40101503
40101720
41104919

10. Calificacion de Desempefio (En reposo) segtin la norma ISO 14644

Presion banco de filtros terminales HEPA

3

Prueba de integridad a filtros HEPA segun ISO 14644 - 3.

6

Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios
de aire por hora

32

Sentido de valor y presién diferencial en cuartos y
exclusas

12

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun ISO 14644 - 1

Tiempo de recuperacién de ambientes

Conteo microbioldgico (Viables)

Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6
horas)

N (BN

Balanceo del sistema con valores de disefio

—_

Plano impresion dibujante e ingenieria

72151207
40101503
40101720
41104919

Calificacion de Desempeiio (En operacion)

Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables
segun 1SO 14644 - 1

10

Conteo microbioldgico (Viables)

72151207
40101503
40101720
41104919

5. Repuestos

Repuestos para el repotenciamiento/mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de cambio en el
sistema HVAC
Comprende el Suministro e Instalacién de:
- Contactores lcd
- Controles temperatura
- Tarjetas electrénicas
- Tarjeta sensores AA
- Relevos
- Correas
- Refrigerante
- Rodamientos
- Filtro secado
- Ejes

72151207
40101503
40101720
41104919

*El patron de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empaque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrologicas el patron de desempefio contempla la prestacion
del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogoté D. C. El
servicio de limpieza pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demés partes del sistema, ademés de
realizar inspecciones visuales revisién de conexiones eléctricas, entre otros.
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GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS

CODIGO

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC

Suministro e Instalacién de una Unidad Manejadora con
Capacidad de minimo 2500 CFM y serpentin de refrigeracién
con capacidad de 5 toneladas de refrigeracion (60 KBtu/h), de
doble pared con aislante térmico de 2plg de espesor,
Suministro e instalacion de minimo dos modulos de filtracidn
del aire de 35% y 65% de eficiencia respectivamente,
incluyendo sus respectivos filtros, Suministro de instalacién de
una unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 KBtu/h), Suministro e instalacion de un
Tablero de Control para la zona controlada. La Unidad
Manejadora debera estar soportada por redes de fuerza y
guiada por Variador de Frecuencia asi como contar con tablero
de control para Intemperie El sistema debera estar habilitado
para mantener una temperatura constante de 20°C en el rea
de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos del
Invima y realizar recirculacion de aire para garantizar mayor
durabilidad de los filtros y eficiencia de consumo energético.
Se requiere que el servicio contemple la desinstalacion de las
unidades anteriores, asi como el traslado de las mismas al
almacén general ubicado en la sede Montevideo del Invima,
asi como el desmonte y disposicion final de la ducteria
completa del sistema anterior. Asimismo, se requiere que el
servicio cuente con la instalacién de toda la nueva ducteria y
demas aditamentos que requiera el sistema de aire
acondicionado, donde dicha ducteria debera estar construida
enteramente (desde la salida de la unidad manejadora hasta
el retorno de recirculacion de aire) en lamina galvanizada
calibre 22 0 24 y con aislamiento interno en Yumbolon o
Termolon de minimo 12mm de espesor (Aislante Térmico de
Polietileno), con uniones mediante flanches atornillados tipo
clip incluyendo empaques y silicona, de modo sistema
garantice 100% de hermeticidad. De igual manera, el disefio
de la ducteria a instalar debera garantizar que se disponga de
ductos con cambios de direccion sin angulos rectos, de modo
que no se generen turbulencias ni perdidas de carga.

Se requiere que al cabo de la instalacion del sistema se realice
calificacién de instalacion de este, y que dicho sistema cuente
con garantia de 3 afios incluyendo suministro de visitas de
repotenciamiento preventivo trimestral, asi como cambio de
filtros anual y consumibles trimestralmente.

72151207
40101503
1 40101720
41104919
41104911

2. Repotenciamiento preventivo 2 (dos) veces al afio a unidad de aire acondicionado y condensador, que
incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de piezas mecanicas,
revision general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revision de motores y/o
compresores, revision del tablero de control).

Equipo de Aire Acondicionado - 60000BTU/h marca 72151207
Innovaair Vortex Area de HPLC1 40101503
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b Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca 9 40101720
Samsung Area de Cromatografia de Gases 41104919
c Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de Neveras
d Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane 9
Area de DMA-EAA
3. Correctivos
Reparacion o Cambio del Motor de la aleta que realiza
a direccionamiento del Flujo de Aire del Equipo ’de Aire 1
Acondicionado - 64000BTU/h Marca Samsung Area de 79151207
Cromatografia de gases 40101503
Cambio de tarjeta, calibracion del refrigerante segun ultimo 40101720
b mantenimiento y demas actividades que sean necesarias para 1 41104919

puesta en funcionamiento (jel equipo de Aire Acondicionado -
24000BTU/h marca Trane Area de Neveras

GRUPO 4. SISTEMA DE AIRE DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.
CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio al sistema de
condiciones ambientales, que incluye: limpieza de serpentines,
1 drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros, ajuste de 3
piezas mecanicas, revision general de estructura fisica y
sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revisién de
motores y/o compresores, revision del tablero de control.
9 Repotenciamiento correctivo: Busqueda y correccién de fuga 1
de la condensadora. 72151207
a Recarga del liquido refrigerante 1 40101503
b Cambio de correas de no b 36 3 40101720
c *Filtros 24 x 24 x 2 35% mer 8 6 41104919
d *Filtros 24x24 x 4 95% mer 14 6
e *Filtros HEPA (24x24x12 al 99.99%) 6
f Contactor trifasico de 60 amp 220 v 1
g Balanceo del blower 1
h Cambio de chumacera 1
[ Cambio de ducteria (de intemperie) 1
Calificacion operacional y de desempefio, que incluya balance 79151207
del sistema, recambio por hora (minimo 20), mapeo y revision 40101503
3 n de temperatura y humedad con cumplimiento de ISO 14644- 1
113 40101720
41104919
4 Repotenciamiento Preventivo Unidades de aire
a Aire acondicionado LG/5362CP Almacén de 1 72151207
muestras 40101503
b Aire Acondicionado Samsung/ AR24KVSPDGMN Area de 1 40101720
HPLC 41104919
c Aire Acondicionado Trane/4MYW4524A1000AA Area de ICP 1
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*El patrén de desempefio para estos items corresponderé a la entrega de los mismos en empagque original, sellado,
sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

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 ejecucién de las actividades contratadas. 3. Suscribir el acta
de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de los
requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el
informe de actividades de acuerdo a los pardmetros 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 documentacién 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 identificacion que corresponda. 10. Dar cumplimiento
a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y ambiental,
Cadigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. 11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién
que por razon 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 actlen 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,
debera 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. 20. 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 I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarrollado
durante la ejecucion del contrato. 23. Las demés que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo
cumplimiento del objeto contractual. B) OBLIGACIONES ESPECIFICAS: OBLIGACIONES
ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 1,2 y 4: 1. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto
del contrato (revision visual que involucre el funcionamiento en tiempo real de los sistemas y sus
diferentes partes), previo a realizar las intervenciones metrolégicas, este debera ser comunicado
al supervisor del contrato a través de un informe de diagndstico, que debe entregarse de manera
fisica al responsable de cada uno de los laboratorios transcurrida una (1) semana después del
diagnostico, en aras de establecer cuél es el estado de estos, antes de iniciar el objeto
contractual.

2.Programar, coordinar e informar al supervisor del contrato, la(s) fecha(s) en las cuales se
llevaran a cabo las intervenciones metrolégicas y el orden de estas en cada laboratorio. Dicha
programacion debe responder a la disponibilidad de los laboratorios LMBPFOT, LMAB y
LFQPFOT a su Plan de control de equipos o instrumentos el cual establece la frecuencia de las
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intervenciones metrolégicas de los equipos de cada laboratorio. y a las eventualidades que
ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. Dicha programacion debera ser enviada a
través de correo electronico al supervisor del contrato, maximo cinco (5) dias calendario
siguientes al inicio del contrato; en caso de presentarse alguna modificacion esta debera
informarse con quince (15) dias de anticipacion a la fecha de la primera actividad al supervisor
del contrato a través de correo electronico, en el cual se exponga la causal de la modificacion de
la programacion. 3. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el
siguiente orden: a. Entregar los reportes/informes de las actividades realizadas de
repotenciamiento preventivo y validaciones por separado e incluir los documentos anexos
(trazabilidad); dichos reportes deberdn ser entregados al responsable de metrologia de cada
laboratorio (LMBPFOT, LMAB y LFQPFOT) méaximo dentro de los diez (10) dias siguientes a la
intervencion de los equipos. Estos informes deben ser entregados finalizada cada intervencion y
deben cumplir con la informacion establecida en la tabla 1. Requisitos informes.
(OXEXHXXXXXKXKX KKK XK XXEXXXKXKXXKKKXXKKXXXKXXXXXXXXXXXXX) SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y
FORMA DE PAGO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato sera hasta
por la suma de: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX PESOS M/CTE ($xxxxxxxx), INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. PARAGRAFO
PRIMERO: El INVIMA pagarda al Contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razén 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 presentacion
y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion, acreditacion de
los pagos parafiscales de Ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el
supervisor del contrato. Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin
formula 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 legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como
gastos que requieran para la ejecucién de sus obligaciones contractuales. PARAGRAFO
SEGUNDQO: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o
servicio para cada uno de los items. PARAGRAFO TERCERO: Las facturas deben indicar el
IVA correspondiente para cada item. PARAGRAFO CUARTO: Se recibira esta factura hasta los
primeros 15 dias calendario del mes. PARAGRAFO QUINTO: El contratista debera generar
facturacion 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 erogacion 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 N° 97022 del 18 de mayo de 2022, expedido por el
Grupo Financiero y Presupuestal. OCTAVA. SUPERVISION: De conformidad con el Manual de
Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision de la ejecucion de las
obligaciones contractuales estara a cargo del/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias para los grupos 1, 2y 4, y del/la
Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas para el grupo 3
0 por la(s) persona(s) que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad. Los supervisores
asumen 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.
Los supervisores del contrato deberan verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago
de los honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones
relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.
NOVENA. PLAZO DE EJECUCION: El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia
ocho (08) de diciembre de 2022, a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y ejecucion. DECIMA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: La ejecucion del objeto del
contrato debe hacerse en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de la siguiente manera:
GRUPO 1: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima,
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D. C.
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GRUPO 2: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN.
Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. GRUPO 3: La prestacion del
servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque
A, Segundo piso, Bogotd D. C. GRUPO 4: La prestacion del servicio debe realizarse en las
Instalaciones del Grupo de Laboratorio de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A,
Segundo piso, Bogota D. C. DECIMA PRIMERA. SUSPENSION: El término de ejecucion 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 suspensién 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 ejecucion. 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
0 perjuicio causado y hasta por el valor del contrato. ElI Contratista mantendra indemne a la
Entidad Estatal Contratante por cualquier obligacion de caracter laboral o relacionado que se
originen en el incumplimiento de las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al
personal, subordinados o terceros que se vinculen por su cuenta a la ejecucién 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 clausula penal pecuniaria, la cual sera impuesta por el Invima
mediante resolucién 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 Unica de cumplimiento. DECIMA QUINTA.
MULTAS: En el evento que el contratista incurra en mora o incumplimiento 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 clausula penal o se declare la caducidad del contrato, esta suma
se cobrard en los mismos términos que contemplan la clausula penal. No habra lugar a la
imposicion 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 imposiciéon 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, expedida por una
companiia de seguros legalmente establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:
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Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia igual a la ejecucion del contrato y cuatro

Cumplimiento del 20% del valor | (4) meses adicionales, contados a partir del
contrato total del contrato | cumplimiento de los requisitos de

perfeccionamiento y ejecucion.

Vigencia igual a la ejecucion del contrato vy seis (6)

20% del valor | meses adicionales, contados a partir del
total del contrato | cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad del Servicio

Calidad y correcto 20% del valor Vigencia igual a la ejecucion del contrato y tres (3)

funcionamiento de afos adicionales, contados a partir de la entrega
, total del contrato :
los bienes del bien.

Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales

Vigencia igual a la ejecucion del contrato y tres (3)
5% del valor del |afios adicionales, contados a partir del

contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

PARAGRAFO PRIMERO: Sin la autorizacion escrita del INVIMA, la garantia no podra ser
suspendida o cancelada por EL CONTRATISTA, por lo tanto, éste deberd mantener vigentes las
garantias a que se refiera el contrato. En consecuencia, sera de su cargo exclusivo, el pago
oportuno de todas las primas y erogaciones asociadas a la constitucion y mantenimiento de la
garantia. PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento en que haya necesidad de adicionar, prorrogar
o suspender la ejecucién del contrato, o en cualquier otra situacién, EL CONTRATISTA se obliga
a modificar la garantia Gnica de acuerdo con las normas legales vigentes. DECIMA OCTAVA.
INTERPRETACION, MODIFICACION, TERMINACION Y CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el
presente contrato se incorporan las clausulas previstas en los articulos 14 al 18 de la Ley 80 de
1993. DECIMA NOVENA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EIl CONTRATISTA es una
entidad independiente del INVIMA vy, en consecuencia, el CONTRATISTA no es su
representante, agente o mandatario. EI CONTRATISTA no tiene la facultad de hacer
declaraciones, representaciones o compromisos en nombre del INVIMA, ni de tomar decisiones
0 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 relacion de subordinacién o dependencia entre estos y el INVIMA. VIGESIMA.
EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: El contrato, de conformidad con lo establecido en
el numeral 3° del articulo 32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacion laboral alguna con el
CONTRATISTA; por lo tanto el CONTRATISTA sélo tendra derecho a la cancelacion de los
valores pactados en la clausula tercera del mismo. VIGESIMA PRIMERA. CESION Y
SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: El contratista no podra subcontratar ni ceder en todo
0 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: ElI 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 ocasion de la firma, ejecucion, interpretacion, prérroga o
terminacion del contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con el contrato, seran
sometidas a la revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un término no mayor a
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cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes comunigue 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 Constitucion 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: El contratista que suscribe este contrato, asi como todas y cada una de
las personas que intervengan en el desarrollo del objeto del presente contrato acuerdan que
cualquier informacién 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 ningun medio conocido o por conocer, segun las siguientes condiciones: A) El
contratista mantendra la informacién confidencial, y se abstendrd de revelarla a terceras
personas, en beneficio propio o ajeno, sin el consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La
informacion que sea conocida por el contratista en ejecucion del contrato, serd utilizada
exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto del mismo. C) La obligaciéon de
confidencialidad se extendera a los desarrollos que se produzcan como consecuencia del uso de
la informacién intercambiada en la ejecucion del contrato. D) El contratista se responsabilizara de
que las personas que estén a su cargo y las que intervengan en la ejecucién del contrato, se
sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia de lo anterior, les
guedara prohibido a estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo,
informacion que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo. E) El contratista se obliga
a divulgar la informacién 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 Unicamente la parte de la informacion 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 proteccién como Propiedad Intelectual 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 aplicara sobre la informacién 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
obligacion 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 del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacion de
confidencialidad, secreto y/o reserva durard mientras la informacion 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 satisfaccion 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, salvo 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
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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 soélo 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, auditorias al proveedor con el propdésito de verificar el cumplimiento de las obligaciones
contractuales. Lo anterior se hara previa comunicacion al contratista. TRIGESIMA. REGIMEN
LEGAL APLICABLE: El presente contrato se rige por las clausulas en él establecidas y por las
disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demas normas
legales vigentes concordantes. Para todos los efectos legales se fija como domicilio la ciudad de
Bogota D.C. TRIGESIMA PRIMERA. GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS: Todos los gastos,
derechos, impuestos y contribuciones que se causen con ocasion de la suscripcion y ejecucion
de este contrato estaran 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. 97022 del 2022-05-18. 3) El pliego de condiciones
del proceso del SASI No 003-2022, 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 Contratacién No0.018 del 19 de mayo de 2022 y OXXXX de 2022. 6) La Resolucién de
Adjudicacion del proceso. 7) Péliza de Garantia Unica y aprobacion de la misma. 8) Las demas
comunicaciones que se cursen entre el CONTRATISTA y EL INVIMA durante la preparaciény la
ejecucion del mismo. TRIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El
presente Contrato requiere para su perfeccionamiento la firma de las Partes, para su ejecucion
se requerira del registro presupuestal y la aprobacién de la garantia Unica, la cual debera ser
presentada en el Grupo de Gestion Contractual. TRIGESIMA CUARTA. REGISTRO
PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el presente contrato con la firma de las partes, el
Ordenador del Gasto dispone gue a través del Grupo Financiero y Presupuestal se proceda a la
expedicién del Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que corresponda.
TRIGESIMA QUINTA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, las partes fijan como domicilio
contractual la ciudad de Bogota D.C., donde para constancia se firma a los:

Por parte del Invima:

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario General del Invima
Por parte del Contratista:

1:9,9.9,9,9.9.9,9.9.9,9.9.9,9.9.9,9.9,0:¢
C.C. No. XXXXXX de XXXXXXXXXXX

Proyecto: Revisd y aprobo: Verifico:
Astrid Lorena Bernal Rincon Maria Margarita Cardenas Maria Angélica Garcia
P.E-GGC Cortés Gonzalez
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