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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

Por la cual se ordena ta Apertura y se Designha el Comité Asesor Evaluador de la
Convocatoria Publica de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electrénica N. 003 de
2022

El Secretario General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -~ Invima -

En ejercicio de sus facultades y deberes constitucionales y legales, especialmente los contenidas
en el Estatuto de Contratacion Estatal contenido, entre otras, en la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de
2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Unico Reglamentario 1082 de 2015, Ley 1882 de 2018 y, a las
especificas que regulan su funciéon: el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegacioén de
Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, 2020006742 del 25 de febrero de 2020,
acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que 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 tecnologico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de
Salud.’

Que su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de
la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de
las que en estas malerias deban adelantar las entidades fterritoriales, durante las
aclividades asociadas con su produccion, importacion, exportacién y disposicion para
consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los

iArticulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cuel se estoblece la estructura del Instituto Nacionol de Vigitancio de Medicamentos y Alimentos

{invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
Zarticulo 2, ibidem X
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registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacién de fos
mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y fas sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y
demas normas reglamentarias.

(...)

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

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas &n la maferia, 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 fos 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 fa aplicacion de las buenas practicas o
mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar camparias 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. Desarrolflar 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 exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(:)"°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas vy, de acuerdo
al Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir
con las funciones de inspeccién, vigilancia y control de los productos de su competencia, para
adelantar, a través de los Grupos de Laboratorio de fa Oficina de Laboratorios y Contrel de
Calidad- OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

1. “Mantener actualizado el diagnodstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y
de la Red de Laboratorics a su cargo”.

2. “Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los faboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccidon General del Instituto”.

3. “Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis 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 controfar el funcionamiento de los laboratorios
def invima’.,

*Articuio 4, ibidem
4 Articulo 14 ibidem
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6. ‘Desarroflar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales”,

Asi mismo, la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 “por la cual se crean fos grupos
Internos de trabajo en el Invima, modificada parcialmente por la Resolucién 2017053675 de 15
Diciembre de 2017", establece dentro de las funciones de los Grupcos 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 meédicos, asi como de productes hioldégicos (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, estandarizacién,
validacion y/fo verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios designados por el Invima.

Los Grupos de Laboratorio Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicogquimico de Alimentos y Bebidas y Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias , perienecientes 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 analisis, 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.

Es de advertir, que la acreditacién bajo la Norma 17025:2017 y la precalificaciéon 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 [a realizacién de intervenciones metrologicas 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 Europea y FDA.

Asi entonces, los controles ambientales son imprescindibles para el acondicionamiento de
muestras, analisis microbiologico de las mismas, almacenamiento de estandares y reactivos. Por
consiguiente, es importante resaltar que, durante las pruebas analiticas, 10s equipos deben estar
en optimo estado operativo para garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados emitidos.

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 presién (manometros), entre

5 sistema de condiciones ambieniales se refiere a la agrupacion de diferentes equipos unidos entre si cuya finalidad es cantrolar las
condiciones ambientales {temperatura, humedad y presion) de determinada érea(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. ){
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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, lubricacién, gue deben
llevarse a cabo de forma periodica con base en un plan establecido. El proposito es prever averias
o desperfectos en su estado inicial y corregirlas para mantener la instalacién 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 instalacion
entre una larga lista de ventajas.

Mantenimiento/repotenciamiento correctivo: Reparacién del instrumento o equipo para
disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

Calibracién®: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa,
una refacion entre los valores y sus incertidumbres de medicién asociadas obtenidas a partir de
los patrones de medicion, 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 medicion a partir de una indicacion.

Calificacion de equipos’: Accion de aprobar y documentar que cualgquier equipo analitico
cumple con las especificaciones requeridas y funciona adecuadamente para su uso previsto.

Calificacion operacional®: Verificacion documentada de que el equipo analitico se desempefia
segun lo planeado en todos los intervalos de operacidn previstos.

Calificacion de desempeiio?: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera
consistentemente y da reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones definidos
durante pericdos prolongados.

Por consiguiente, para la OLCC es muy importante la presente contratacién del 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
toda vez que:

+ Los laboratorios de la OLCC tienen ensayos acreditados ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC y bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, esa acreditacion
involucra que se debe garantizar la confianza en la operacion 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 metroldgicamente, 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 vy el peligro que puede
representar para la poblacion de nuestro pais.

§ BUREAU INTERNACIONAL DES POIDS AT MESURES. PIPM. Vecabulario de Metrologia, Cenceptos basicos y generales y
términos asociados — JCGM 200:2008 Traduccion al espafol del VIM.

" Informe 44 OMS/OPS-TRS N° 957, 2010. Buenas Practicas de la OMS para Laboraterios de Control de Calidad de Producies
Farmacéuticos.
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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 microbiolégicos de
medicamentos estériles y no estériles, cosméticos, dispositivos médicos, productos bioldgicos
como: vacunas, sueros antiofidicos y hemoderivados. '

Para poder garantizar esa mision, este laboratorio cuenta con un sistema de control de
condiciones ambientales, gue fue adquirido desde el afio 2016, a su vez posee un sistema de
aire acondicionado y extraccidn mecanica, el cual permite ajustar las condiciones del aire y
presiones diferenciales de operacién 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.

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 dltimo, 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 confrario 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 prugbas microbioldgicas, garantizando la
estabilidad y buen desemperio de los equipos y subsecuentemente, asegurando ia 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 Organizacién Mundial de la Salud —-OMS, y la
Organizacién Panamericana de la Salud —OPS (numerales 7.3 y 2.14 respectivamente) y la
Norma ISO/IEC 17025:2017 (numeral 6.3).

Los analisis microbiologicos gue realiza ¢l 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, segln requerimientos de las
normas y entes Nacionales y/o Internacionales.

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 calificacién operacional y de desempefic en operacion y en reposo anual, para
garantizar el correcto funcionamiento, de lo que depende la prolongacién de su vida util.

Por otro lado, el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en adelante LMBAB,
realizd la adquisicién e instalacion de un sistema de control ambiental en el afic 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 clasificacién de bioseguridad Il que aplica para los ordenamientos del LMBAB segun o
establecido en el procedimiento PA05-GF-402-FQ02 y bajo los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017, para la ejecucion de los analisis microbiologicos.
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En consecuencia, para el buen funcionamientoc del citado sistema, se requiere del
repotenciamiento dos veces al afio y una calificacién anual, segun recomendacién 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
Deteccion de Vibrio Cholerae por Presencia/Ausencia; a fin de establecer flujos de contencion
entre las areas asépticas y contaminadas de forma que se minimice el riesgo de una
contaminacion 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.

Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario adelantar un proceso de contratacién para
prestar el servicio de intervenciones metrolégicas 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 sisterma 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 situacién se presentd especialmente durante la temporada de
lluvias, teniendo en cuenta que se trata de un equipo gue 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
detectd mediante visita técnica de varios proveedores consultados, gue 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.

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 gue 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
HPL.C Orbitrap de C.1. 19299 a 19396 y HPLC Shimadzu de C.I. 19260 a 19268, en los cuales se
hace procesamiento de metodologias acreditadas por ONAC tales como: Antibidticos 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), Feniccles y Nitrofuranos en Musculo
Bovino, Porcino, Pollo y Huevo, metodologias que se han viste 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.

Finalmente, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, en
adelante LFQPFOT, realiza andlisis fisicoquimicos 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.

Actualmente, el sistema HVAC del LFQPFOT requiere de un repotenciamiento correctivo
(cambio de ducteria de intemperie, chumaceras, correas del motor de la unidad manejadora,
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entre otros) para su correcto funcionamiento y como parte integral del servicio, debe realizarse la
calificacion operacional y de desempefio 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 1ISO 14644-1, ISO 14644-2 y ISO
14644-3.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a fos fines de
la contratacion estatal, “Los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios puablicos y la efectividad de los
derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos
fines.

Que el Decreto 1082 de 2015, reglamentario de ia Ley 80 de 1993 y la Ley 1150 de 2007,
establece como una de las modalidades de seleccidén, la seleccion abreviada como el
procedimiento a través del cual las entidades estatales deben realizar la seleccion objetiva para
escoger al contratista que le coadyuvara en el cumplimiento de sus fines.

Que 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 adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas y uniformes y
de comiin utilizacion por parte de las entidades, que corresponde a aquellos que poseen las
mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus caracteristicas
descriptivas, y comparten patrones de desemperio y calidad objetivamente definidos”

Que adicionalmente, el articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes, contiene las disposiciones comunes
para la seleccién abreviada para la adguisicién de bienes y servicios de caracteristicas técnicas
uniformes y de comdn utilizacion.

Que por lo anterior, dada la materia objeto de esta contratacién, y por las caracteristicas técnicas
uniformes y comun utilizacion 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 -
Subseccion 2 , se acoge en un todo y estricto apego al procedimiento de seleccién abreviada
subasta inversa electrénica y la ley 1882 de 2018.

Que el contrato que se llegue a celebrar como resultado del presente procesoc de seleccion, se
regira por la Ley colombiana, en especial, por las normas contenidas en la Constitucién Politica
de Colombia, en la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, ia Ley 1882 de
2018, Ia legislacion tributaria, las Resoluciones internas de la Entidad y el ente regulador de la
actividad (normas técnicas), y demas normas que las modifiquen o adicionen, asi como por los
documentas que conforman el proceso, el pliego de condiciones, sus anexos, formatos, adendas
y demas documentos que sobre la materia se expidan durante el desarrofio del proceso de
seleccion, y en lo que no esté particularmente regulado en ellas, por las normas legales
comerciales y civiles que sean pertinentes.

Que para adelantar el presente proceso de seleccién, fueron publicados en la plataforma
hitps://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii el pasado 26 de mayo de 2022 |os estudios previos,
junto con el aviso de convocatoria, proyecto de pliego de condiciones y demas documentos y
anexos del proceso.

Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos — Invima /
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

Que durante el término previsto en el cronograma de actividades del presente proceso para
observaciones al proyecto de pliege de condiciones, se recibieron observaciones por parte de las
sociedades: ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION SAS y METALICAS SNAIRE
LTDA, las cuales fueron debidamente atendidas y resueltas mediante los documentos que se
publicaron en la plataforma SECOP il el 08 de junio de 2022.

Que de acuerdo con las reglas indicadas en el articulo 2.2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082 de 2015, el
presente proceso de seleccidn era susceptible de limitacion a Mypimes, acorde con el
presupuesto oficial estimado por la Entidad. Sin embargo, solo se recibio una solicitud al respecto,
razon por la cual el presente proceso no se limitara a Mypimes, al no cumplirse los presupuestos
descritos de la norma en mencion.

Que el Comité Asesor de Contratacién mediante acta N. 018 del diecinueve (19) de mayo de
2022 recomendé al ordenador del gasto dar continuidad al presente proceso a través de la
modalidad propuesta.

Que el presupuesto oficial estimado para |la presente contratacion, se estima en la suma de hasta
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: Lasuma 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 iugar.

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 cancelara con base a la siguiente informacién:

e —

Presupuesto s ‘ ' Inversién
CDP N°, = - = 97022 de 18-05-2022
Valor del CDP $360.019.813,71
3 | Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los
| productos competencia del Invima a nivel Nacional.

Nombre proyecto de inversion

Insttuto Nacional de Vigilancia de Medicarentos v Alimentos  inama
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RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

Codigo del producto SIF

C-1903-0300-7-0-1903012; Servicio de analisis de
laboratorio.

Actividad SUIFP

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el

| control de calidad de los productos competencia del Invima.

Céodigo actividad interna

7-5-52
7-5-53
7-5-055
7-5-056

Nombre de la actividad

Actividad Interna 7-5-52: Atender y gestionar las diferentes
solicitudes de andlisis 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
MI/CTE ($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 andlisis de los productos competencia del
INVIMA - Laboratorioc 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.

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 andlisis 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) INCL.UIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A
QUE HAYA LUGAR.

Este monto sera el unico disponible para cubrir la totalidad de los costos objeto del presente
proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos relacionados con el
cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato.

La adjudicacién del presente proceso de seleccion se efectuara al proponente que siendo habil y
habiendo cumplido la totalidad de requisitos, ofrezca el menor valor total por grupo incluido IVA, en
consecuencia, el contrato se suscribira por el menor valor ofertado por el proponente habil que

Institute Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos  Invima
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

cumpla con la totalidad de requisitos exigidos por la Entidad. En caso de no presentarse subasta
inversa, se adjudicara al proponente habil que cumpla con la totalidad de requisitos exigidos por la
Entidad, y que haya ofertado en su oferta inicial el menor valor por cada grupo, sin que éste supere
el valor del presupuesto oficial.

El valor de la oferta econdmica no podra superar el valor del presupuesto oficial dispuesto para
cada grupo en el presente proceso de seleccion, so pena de ser rechazado.

Que la Entidad cuenta con los recursos necesarios para atender esta contratacién para la
presente vigencia, de conformidad con el certificado de disponibilidad presupuestal No. 97022 del
18 de mayo de 2022.

Que una vez culminado el término de publicacion y observaciones del proyecto de pliegos de
condiciones, se ha elaborado el pliego de condiciones definitivo que regird el proceso de
seleccidn, cuya apertura se ordenara mediante el presente acto administrativo, en virtud del
articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto 1082 de 2015.

Que en el presente proceso, podran participar todas las personas naturales, juridicas nacionales
0 extranjeras, consorcics o uniones temporales debidamente constituidos a la luz de las
disposiciones correspondientes y en virtud de lo precisado en el pliego de condiciones definitivo.

Que el inciso primero del articulo 2.2.1.1.2.2.3 del Decreto 1082 de 2015 establece que “La
Entidad Estatal puede designar un comité evaluador conformado por servidores publicos o por
particulares contratados para el efecto para evaluar las ofertas y las manifestaciones de interés
para cada Proceso de Contratacion por licitacion, seleccion abreviada y concurso de méritos. El
comité evaluador debe realizar su labor de manera objetiva, cifiéndose exclusivamente a las
reglas contenidas en los pliegos de condiciones. El cardcter asesor del comité no lo exime de la
responsabifidad del ejercicio de la labor encomendada (...)"

Que la Entidad, para dar cumplimiento a los principios ofientadores de las actuaciones
administrativas, en especial al principio de imparcialidad, considera pertinente designar el Comité
Asesor Evaluador para elaborar los estudios juridicos, técnicos y financieros del proceso de
seleccidn antes mencionado.

Que conforme lo establece el articulo 66 de la Ley 80 de 1993, el articulo 1° de la Ley 850 de
2003, el numeral 5° del articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto 1082 de 2015, y demas normas
concordantes, la entidad procede a convocar a las veedurias ciudadanas establecidas de
conformidad con la ley, para que desarrollen sus actividades en el presente proceso de seleccidn.

Que el presente proceso de seleccidn se llevara a cabo de conformidad con el cronograma de
actividades aqui establecido, cuyas fechas podran ser objeto de modificacién mediante adenda,
de conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.2.2.1 del Decreto 1082 de 2015.

Que la publicacién del pliego de condiciones y demas documentos se realizara en la plataforma
del Secop I, conforme al cronograma alli contenido. Las observaciones o comentarios al mismo
deben ser allegadas Unicamente mediante mensaje publico enviado a través de la plataforma del
Secop |l

Que los estudios y documentos previos, pliegos de condiciones y la totalidad de los documentos
asociados al presente proceso de seleccion, podran ser consultados en el Sistema Electronico
para la Contratacion Publica — SECOP |l www.colombiacompra.gov.co/secop-ii y, de manera
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RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

fisica en el Grupo de Gestion Contractual, ubicade en la calle 10 No. 64 — 60, piso 3 — Sede del
tnvima — Bogotéd, D.C.
Que en mérito de lo anterior, el Secretaric General del invima,

RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar la apertura de la seleccion abreviada mediante subasta inversa electronica
No. 003 de 2022 cuyo objeto consiste en: “Prestar el servicio de intervenciones metrologicas para
los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido ias 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.”

SEGUNDOQ: Establecer, de conformidad con la normativa vigente, la seleccion abreviada
mediante subasta inversa electrénica como modalidad de seleccion para el presente proceso, de
conformidad con lo establecido en el literal a) del numeral 2° del articulo 2° de la Ley 1150 de
2007 y los articulos 2. .2.1.2.1.2.1. y siguientes del Decreto 1082 de 2015.

PARAGRAFO: |a audiencia de subasta se llevara a cabo en la plataforma y medios dispuestos
para estos efectos, por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, en la
fecha y hora previstas en el cronograma de actividades.

TERCERO: Establecer como presupuesto oficial para el presente proceso de contratacién la
suma de hasta 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.

GRUPOQ 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 cancelara con base a [a siguiente informacion:

Presupuesto | Inversion !
Instituto Nacional de Vigilarcia de Medicamentos y Alimentos  Invima
oficina Principal: Cra 10 N° 64 Bopata ! . "
Administrative: Cra 10 N° 64 - ¢ ‘1 E ?ﬁ " | |\ A
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CDP N°.

Valor del CDP

97022 de 18-05-2022 l
$ 360.019.813,71

Nombre proyecto de inversién

Cédigo del producto SIIF

Actividad SUIFP

== S

Coédigo actividad interna

Nombre de la actividad

Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los 1
product_q_s__(_:gmpe_tencia d,8|, Invima a nivel_Nggi_qna_I.____ B
C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de

: laboratorio.

Desarroliar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima.
e - 7-552 s o
7-5-53 !
7-5-055
7-5-056

Actividad Interna 7-5-52: Atender y gestionar las diferentes
solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA - Laboratorio Fisicoguimico 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

- M/CTE ($123.696.186,44) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS |

Y CONTRIBUCIONES DE LE1Y A QUE HAYA LUGAR.

Actividad Interna 7-5-53: Aterder 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 SEiIS MIL DOSCIENTOS
CINCUENTA PESOS CON VEINTIUN CENTAVOS M/CTE
($68.246.250,21) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y |
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Actividad Interna 7-5-055: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratorio de Productos

. Farmaceéuticos - area microbiologia, la suma de CIEN

MILLONES SETECIENTOS NOVENTA MIL NOVENTA Y |
OCHO PESOS CON TREINTA Y SIETE CENTAVOS |
M/ICTE ($ 100.790.098,37) INCLUIDO IMPUESTOS,

| TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA |

' Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($67.287.278,69) INCLUIDO

institute Maciona, de vigilancia
Oficina Principal: Crai0 NP 61 28 €
Administrativo: Cra 10 N° &4 - B

5 742 w0
wwwinvima.gov.co

viedicament

LUGAR.

Actividad Interna 7-5-056: Atender y gestionar las
diferentes sclicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratoric de Productos
Farmaceuticos - area fisicoquimico, la suma de SESENTA'Y
SIETE MILLONES DOSCIENTGS OCHENTA Y SIETE MIL
DOSCIENTOS SETENTA Y OCHC PESOS CON SESENTA

IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A
QUE HAYA LUGAR.

yAlmentos  invrra i
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Este monto sera el linico disponible para cubrir la totalidad de los costos objeto del presente
proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos relacionados con el
cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato.

La adjudicacion del presente proceso de seleccién se efectuara al proponente que siendo habil y
habiendo cumplido la totalidad de requisitos, ofrezca el menor valor por grupo, incluido IVA para
los productos y el contrato se suscribira por el menor valor ofertado por el proponente habil que
cumpla con la totalidad de requisitos exigidos por la Entidad. En caso de no presentarse subasta
inversa, se adjudicara af proponente habil que cumpla con la totalidad de requisitos exigidos por |a
Entidad, y que haya ofertado en su oferta inicial el menor valor por grupo, sin que este supere el
valor del presupuesto oficial.

El valor de [a oferta econdmica no podra superar el valor del presupuesto oficial dispuesto por
grupe en el presente proceso de seleccién so pena de ser rechazado.

CUARTO: designar como como comité evaluador para el siguiente proceso, de conformidad con
el articulo 2.2.1.1.2.2.3 del Decreto 1082 de 2015, a las siguientes personas:

Evaluadores técnicos:

Grupo 1:
1. Andrés Eduardo Suarez Rodriguez (asuarezr@invima.gov.co)

Profesional Universitario det Grupo Laboratorio Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Grupo 2:
2. Jenny Carolina Fonseca Fonseca (jfonsecaf@invima.gov.co)
Contratista del Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad
Grupo 3:
3. Esteban Alvarez Aguilar (ealvareza@invima.gov.co)
Profesional Universitario del Grupo Laboratorio Fisicogquimico de Alimentos y
Bebidas de fa Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Grupo 4:
4. Carlos Andres Ocampo Naranjo (cocampon@invima.gov.co)

Profesional Universitario de Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Evaluadora financiera:

1. Angelica Cruz Pedraza (acruzp@invima.gov.co)
Profesional Universitaria del Grupo Financiero y Presupuestal

Instituto Nacional de Vigilar de Medicamentos y Almentos  invin ‘

Oficina Princlpal: Cra 10 M@ ¢ g Bugola 5 5 = -y ~
Administrative: Cra ¥) N° 64 - Gl i i g ﬁ(ﬁfn} (.; A
(BOKT) 742 Naronal & M -

www.invima.gov.co

Pagina 13 de 15




Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

Evaluadora juridica:

1. Astrid Lorena Bernal Rincén (abemalri@invima.gov.co)

Profesional Especializada del Grupo de Gestién Contractual

PARAGRAFO PRIMERO: este comité evaluador tendra a su cargo las siguientes funciones:

A. Efectuar ia verificacion de los documentos de caracter juridico, financiero, técnico, de

organizacion y de experiencia.

B. Realizar los estudios y verificaciones con sujecion a lo establecido en el Decreto 1082 de

2015 y el pliego de condiciones.

C. Solicitar a los proponentes las aclaraciones y explicaciones que se estimen indispensables
sobre las propuestas presentadas, en los términos establecidos en el Pliego de Condiciones,

si es el caso.

D. Cumplir el plazo previsto en el pliego de condiciones, para elaborar la evaluacién respectiva,
y responder las observaciones presentadas a la misma.
E. Presentar el informe de evaluacion dentro del término previsto en el Pliego de Condiciones.

PARAGRAFO SEGUNDO: los miembros de este comité estan sujetos al régimen de
inhabilidades e incompatibilidades y confiicto de interés previstos en la Constitucion y |a Ley.

QUINTO: el cronograma estimado para el proceso de seleccién es el establecido y publicado en
la plataforma del Secop Il, conforme lo consagra el numeral 3° del articulo 2.2.1.1.2.1.5 del

Decreto 1082 de 2015, el cual se desarrollara conforme a las etapas alli descritas.

Expedicitn y publicacién aeto administragvo de apertura tzl procese de sefeccidn
Presentacitn de Observaciones a los Pliegos ds Condiciones definitivos
Respuesta a ias observaciores al Pliego de Condiciones

Plaze maximc para axpedir adendas

Presentacsdn de Ofertas

Aperiura de sobre de reguisitos babilitantes y téonizos

nforme de presentacidn de Cfertas

Puilicacion del infermw te verificacidén o evaluacion
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SEXTO: el proceso de seleccidén abreviada mediante subasta inversa electrénica

2022, se llevara a cabo en la pagina www.colombiacompra.gov.co/secop-ii

No. 003 de

a través de la

plataforma SECOP Il, en donde se deberan cargar |as ofertas, al igual que podran ser consultados
los estudios previos, pliego de condiciones y demas documentos relacionados con el proceso.

PARAGRAFO: los interesados en presentar sus propuestas, deberan elaborarlas con plena
observancia de los requerimientos establecidos en el pliego de condiciones definitivo, elaborado
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2022016273 DEL 08 DE JUNIO DE 2022

conforme a la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, y demas norman
que regulan la materia.

SEPTIMO: No limitar la convocatoria publica por Seleccion Abreviada Subasta Inversa
Electrénica N. 003 de 2022 a Mypes y/o Mipymes, por no encontrarse cumplidos los requisitos
sefialados en el articulo 12 de [a Ley 1150 de 2007 y el articulo 2,2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082
de 2015, moedificado por el articulo 34 de la Ley 2069 de 2020.

OCTAVO: de conformidad con el articulo 270 de la Constitucion Politica, articulo 1° de la Ley
850 de 2003, articuio 66 de la Ley 80 de 1993 y el numeral 5° del articulo 2.2.1.1.2.1 del Decreto
1082 de 2015, se convoca a las veedurias ciudadanas interesadas en ejercer control social al
presente proceso en todas las etapas de la contratacion.

NOVENO: el presente acto rige a partir de la fecha de su expedicion y publicacién y contra la
misma no procede recurso alguno en sede administrativa.

Dada en Bogota D.C. el 08 de junio de 2022

CUMPLASE ‘

DO WEHDEKING
Secratarig Ganeral Invima

Proyectd:

) ]
2}( SO xR~
Astrid Lorena Bernal Rinco

Sufy aprobe: [ Verifics:

Maria Margarifa Cardenas\Cortés Maria Angélica Garcia Gonzalez

P.E - GGC Coorginadord - GGC Vo | PE. - Secretaria General |
[ '

Institito Nacionat de Vigitanciz Je Medicamentos y Almentos  Invima p

Oficina Principal; Crai0 N” €4 23 Bogola i -
Administrative: Cra 10 N¢ 64 - n " I I
(BOK1) 742 21 Pt Nason e ¥ s Vedearncs y Mares
www.invima.gov.co

Pagina 15 de 15







