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AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad cen las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucién 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 biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeticos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en fa salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 yenlas
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién
a nivel nacional.

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

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

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

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y 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 en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la esiructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima}, y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién con 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 carécter general para la aplicacién de las buenas practicas ¢ 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 autorizacién 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 y, de acuerdo con el
Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde
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.

2
3.
4

o

“Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de fa Red
de Laboratorios a su cargo”.

"Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

‘Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados”.

“Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios
a su cargo”,

‘Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del
Invima”.

‘Desarrollar 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 Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2015, por la cual se crean los grupes internos
de trabajo en el Invima, establece en el numeral 12.2 del articulo 3° que los grupos de laboratorios de la
OLCC deben:

‘Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de los productos de
competencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y controf y necesidades de las

3 Articuio 4, ibidem
* Articulo 5, ibidem
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direcciones misionales, realizar el anélisis de los resultados y generar los informes requeridos
para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia’.

“Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestién de los
Laboratorios y articulados con el Sistema de Gestién de la Institucion™.

“Proponer y garantizar la implementacion, montaje y estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas’.

En consonancia con lo expuesto, los grupos de los diferentes laboratorios de la entidad requieren realizar
pruebas en cumplimiento de los objetivos det Instituto. Para la necesidad que nos ocupa se resaltan los
siguientes:

- El Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos-LPB- debe realizar las pruebas analiticas
requeridas en el proceso de andlisis de productos biolégicos, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

Ei Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados - LOGM, tiene dentro de sus
funciones las de realizar las pruebas en el proceso de analisis de Organismos genéticamente
modificados, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales.

- Al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - LFQAB, le corresponde realizar
las pruebas en el proceso de andlisis residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control
y necesidades de las direcciones misionales.

- Le corresponde al Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LFQPFOT, realizar las pruebas en el proceso de analisis de medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

- El grupo de Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Técnologias -
LFMDMOT, le corresponde realizar pruebas analiticas de Dispositivos Médicos, con base en los
pragramas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

Es por ello que, actualmente para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias de los
Laboratorios descritos y cumplir con las actividades de vigitancia y control programadas en el Plan
Operativo Anual (POA), se requiere el suministro de diversos estandares de referencia usados en cada
una de las metodologias analiticas® para lievar a cabo con éxito el desarrollo de las actividades propias
de cada laboratorio.

Dentro de las metodologias acreditadas en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se tienen
para el |LPB: Prueba de Determinacion de Potencia de factor Vil en hemoderivados, Prueba de inocuidad
para vacunas y sueros de origen animal, Determinacion de osmolalidad (vacunas, sueros antiofidicos y
hemoderivados), Prueba de identidad para la vacuna de Hepatitis B Obtenida por ADN recombinante,
Prueba de potencia para la vacuna contra la fiebre amarilia por el método de plagueamineto; entre otras
metodologias. Para el LFPFOT: Valoracién de acetaminofén Jarabe por HPLC, Identificacion de

5 Las metodologias analiticas corresponden a pruebas o ensayos que se aplican a las muestras que llegan a los laboratorios de la OLCC para
ser analizadas. Estas pueden ser derivadas de métodos o procedimientos que ya estan normalizados por normas oficiales; tales como AQAC
o USP o pueden ser de métodos que cada laboratorio ha desamollade. Cada laboratorio de la OLCC cuenta con diferentes metodologias
analiticas; como, por ejemplo: Determinacion de plaguicidas en Alimentos usando Cromaltografia de (GGases para el caso del LFQAB o
Procedimiento para la Valoracion de Acetaminofén Jarabe por HPLC para el casc del LFQPFOT.
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Trimetoprim Sulfametozaxol suspension por Cromatografia en Capa Delgada, Identificacién de
Metformina tabletas por IR, Determinacion de pH, Identificacion de Metilparabeno, Etilparabeno,
Propilparabeno, Butilparabeno, Isopropilparabeno, Isobutilparabeno, Fenilparabenc y Bencilparabeno:
Valoracién de Metilparabeno Propilparabeno y Butilparabeno por HPLC, entre otras metologias. Para el
LOGM: Screening 1: Deteccion cualitativa de los elementos especificos pFMV, p35S, tNOS y pACT por
el método de g-PCR/sondas de hibridacion, Screening 2: Deteccion cualitativa de los elementos
especificos PAT, t358, tE9 y CP4EPSPS por el método de g-PCR/sondas de hibridacién, Deteccién
cuantitativa del elemento especifico p35S en maiz por el método gPCR/sondas de hibridacion, Deteccion
cuantitativa del elemento especifico tNOS en maiz por el método qPCR/sondas de hibridacién: entre
otras metodologias. Y finalmente para el LFQAB: Determinacion de histamina en atin, Determinacion
de residuos de antibidticos sulfonamidas en tejido animal, Determinacién def contenido de mercurio (Hg)
en alimentos, Determinacion del contenido de estafio (Sn) en alimentos enlatados, Determinacion de
residucs de metabolitos de nitrofuranos: 3-amino-2- oxazolidinona (AQZ), 3-amino-5- morfolinometil-2-
oxazolidinona (AMOZ) en tejido animal, determinacién de aflatoxinas B1-B2-G1 y G2 en maiz,
determinacion de plaguicidas en productos de la agricultura; entre otras metodologias.

Los estandares de referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizados por los
laboratorios en los analisis de control de calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de productos bioldgicos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo
y plaguicidas de uso doméstico, asi como también de alimentos y bebidas. Mientras que los estandares
de referencia son sustancias puras, el material de referencia certificado constituye una matriz que
contiene sustancias cuyo contenido se encuentra certificado (gjemplo: Higado bovino con contenido
certificado de moxidectina y/o lvermectina y/o Doramectina). Adicionalmente, son requeridos para el
montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion e implementacion de metodologias analiticas, de
esta forma garantizar |a calidad y trazabilidad de los resultados analiticos.

En este sentido, el suministro de estandares de referencia permite ejecutar las técnicas analiticas y
pruebas especializadas implementadas en los laboratorios. Dichos estandares son esenciales para los
laboratorios dado que son los que soportan el resultado final analitico. De ellos depende ia validez de
los resultados. Igualmente, de la calidad de los estandares depende la incertidumbre de la medicion, por
lo cual es necesario exigir la calidad de los mismos por cada una de las metodologias que se llevan a
cabo en el laboratorio. Adicionalmente, un factor de vital importancia para conservar su calidad y
trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener en condiciones de temperatura y humedad
controladas segun lo recomendado para cada uno.

Por otra parte, teniendo en cuenta que la OLCC se encuentra Acreditada por el Organismo Nacionai de
Acreditacion de Colombia -ONAC, se hace necesario cumplir con lo indicado en la Norma Técnica
Colombiana ISC/IEC 17025, la cual establece en su versién 2017: 6.4.1 “El laboratorio debe tener acceso
al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones de
medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares)
que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en fos
resultados” y “7.7_Aseguramiento de la calidad de los resultados de la calibracién o ensayo: El
laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el sequimiento a la validez de los resulfados
... Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse
a: a) uso de materiales de referencia®...” (Negrilla y subrayado por fuera del texto original).

8 Material de Referencia Certificado - MRC: Material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metroldgico valido para una o
mas propiedades especificadas, acompafado por un certificado de materiaf de referencia gue proporciona el valor de Ia propiedad especificada,
su incertidumbre asociada y una declaracion de la trazabilidad metroldgica. material de referencia. 1S 10342046

Materlal de Referencia - MR: Material, suficientemente homogéneo y estable con respacto a una o mas propiedades especificadas el cual ha
sido establecido come adecuado para el uso previsto en un proceso de medigion. ISO 1034:2016
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Asi mismo, la OLCC debe atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de productos
biologicos y realizar el respectivo control de calidad de los mismos. Para ello, realiza la evaluacion de
protocolos para la liberacién de lote de productos para que los mismos puedan ser comercializados en
el pais, ejerciendo de esta manera la funcién principal de Autoridad Regulatoria Nacional para el control
de calidad de vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal.

Para lo anterior, el Instituto requiere contar con estandares internacionales certificados por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los cuales son custodiados y comercializados por el Instifuto
Nacional de Estandares y Control (NIBSC por sus siglas en ingles) y ademas adquirir estandares de
referencia EDQM correspondientes a la Farmacopea Europea, como por ejemplo el N-Acetyltriptofano
necesario para valorar el contenido de este en soluciones de albimina humana. Cabe sefialar, que la
OLCC debe utilizar los mismos Estandares y Lineas Celulares utilizados por los productores de vacunas
y hemoderivados para asegurar la confiabilidad de !os resultados emitidos y dar cumplimiento a la
gjecucion de las actividades misionales.

Por su parte, entre los Programas del Plan Estratégico del Invima, se encuentra el programa DeMuestra
La Calidad. el cual es realizado a nivel nacional con el propésito de efectuar la verificacién de calidad
post- comercializacién de medicamentos de alto consumo, medicamentos con alta incidencia de fallo
terapéutico, medicamentos de estrecho margen terapéutico, medicamentos con una posible sefial
asociada a los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos - RAM al Programa Nacional de
Farmacovigilancia, medicamentos con antecedentes de resultados de no conformidad, medicamentos
que tengan denuncias por calidad y la revision de los estudios de estabilidad natural de los
medicamentos seleccionados con fundamento en el articulo 22, literal n, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1995, objetivo liderado por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos, y cuyos
analisis seran ejecutados por fa OLCC.

Dando continuidad con el programa del afio 2021 y teniendo en cuenta en el marco del programa del
afio 2022 se planificé realizar andlisis de control de calidad de aproximadamente 400 muestras de los
siguientes  principios activos: cefazolina, cefalexina, claritromicina, artemeter, citalopram,
espironolactona, furosemida, norgestrel, estinilestradiol, ondansetron, rutina entre muchas otras.

Por otro lado, el LFQPFOT, debe emplear técnicas de andlisis estandarizadas y validadas, ademas de
cumplir con las Buenas Practicas de Laboratorio —BPL de la Organizacién Mundial de la Salud -OMS,
al analizar los productos de su competencia; por ello para el andlisis fisicoquimico de medicamentos se
hace indispensable contar con Estandares de Referencia de la Farmacopea Americana ~-USP o BP. De
acuerdo al Decreto 677/95 Paragrafo 1: Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las
siguientes: Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex francés, alemana (DAB),
europea e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Unién Europea. En todos los casos
se aplicaran las técnicas establecidas en la edicién vigente de la farmacopea respectiva., al igual que la
adquisicién de otros estandares de referencia trazables y que cumplan con la norma ISO 17034, para
verificar la calidad de las muestras y adicionalmente asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos.

El LPB, como Laboratorio Nacional de Referencia para dar cumplimiento con los compromisos
adquiridos como pais, en relacion con el control de calidad de los productos biolégicos que son
comercializadas a la poblacién nacional, requiere la adquisicién de estandares de referencia para el
desarrollo e implementacion de pruebas biolégicas necesarias para la liberacion de lotes y emisién de
conceptos de calidad de las vacunas allegadas al laboratorio. La implementacién de estas pruebas,
permiten dar resultados de manera oportuna, cumplir con las funciones y con las actividades
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establecidas en el POA 2022 y atender las necesidades del pais en términos de control de calidad de
los productos biolégicos ((vacunas, hemaderivados y sueros de origen animal).

Por otra parte, el LFMDMOT para dar cumplimiento al Plan Operative Anual — POA 2022 de la Oficina
de Laboratorios de Control de Calidad requiere el uso de materiales de referencia con el fin de ser
utilizados en la aplicacién de las técnicas que actualmente se encuentran estandarizadas (metodologia
de contenido de agua en Lentes de Contacto)

A su vez, dentro de las funciones que debe ejecutar el LFQAB se encuentran entre otras, el analisis de
micotoxinas en alimentos, la implementacién de nuevas metodologias para el control de residuos de
antibidticos, verificacién del perfil de acidos grasos en aceites, la estandarizacién de nuevas moléculas
para verificar el cumplimiento de los Iimites maximos de residuos de plaguicidas, esta ultima actividad
que se ha venido llevando a cabo desde el afio 2009, cada afio ampliando la gama de productos y
analisis realizados para este proposito. Por otro lado, debe atender las solicitudes de analisis
relacionadas con el Plan Nacional de Residuos, en el cual se aplican metodologias de andlisis de
metales como cadmio, estafio, plomo, mercurio, arsénico. Asi como de residuos de medicamenios
veterinarios como metabolitos de nitrofuranos, verde de malaquita, cristal violeta y sus leucometabolitos,
avermectinas, sulfonamidas, fenicoles, entre otras sustancias, siendo necesaric que el grupo de
laboratorio cuente con los estandares y materiales de referencia certificados en cantidad suficiente y con
las caracteristicas técnicas que garanticen la calidad de los resultados emitidos para este tipo de analisis,
asi como la validacién de algunas de las metodologias analiticas solicitadas como residuos de
antibidticos, para lo cual se reitera que se debe disponer de estos estandares con el cbjeto de dar
cumplimiento a las politicas de calidad del laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados
analiticos.

El LFQAB también debe atender las solicitudes de analisis relacionadas con el Plan Nacional de
Residuos, en el cual se aplican metodologias de analisis de metales como: Cadmio, Estafio, Plomo y
Mercurio, residuos de medicamentos veterinarios como: metabolitos de nitrofuranos (AOZ y AMOZ),
verde de malaquita, cristal violeta y sus leucometabolitos, ivermectina, sulfonamidas, cloranfenicol,
florfenicol, tianfenicol, entre otras sustancias; siendo necesario que el grupo de laboratorio cuente con
los materiales certificados en cantidad suficiente y con las caracteristicas técnicas gue garanticen la
calidad de los resultados emitidos para este tipo de analisis y la validacién de algunas de las
metodologias analiticas, para lo cual se reitera, que se debe disponer de estos materiales de referencia
con certificados y con un tiempo de vida til establecido (fecha de vencimiento), con el objeto de dar
cumplimiento a las politicas de calidad del laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados
analiticos emitidos.

En ese mismo sentido, dentro de las metodologias que se tienen acreditadas por el LFQAB se
encuentran el analisis de acido sérbico, acido benzoico, cafeina, hierro, proteina, histamina,
sulfonamidas, mercurio, cadmio, plomo, nitritos, grado alcoholimétrico, metanol, acrilamida y estafio;
cada una de estas metodologias ademas de las que se encuentran en proceso de acreditacién necesita
dentro de sus controles de calidad analiticos soportar sus resultados con el analisis de material de
referencia certificado, este material de referencia corresponde a matrices alimenticias con uno o més
valores de los analitos ya mencionados en cantidades exactas, relacionadas en un certificado con lote
y fecha de vencimiento, los resultados de los analisis realizados por el laboratorio de estos materiales
dan un soporte pleno a la confiabilidad de las metodologias analiticas.

Ademas de lo anteriormente expuesto, para cumplir con las actividades del LOGM como Laboratorio
Nacional de Referencia, en su funcién de implementar y efectuar los andlisis de deteccion cualitativos y
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cuantitativos de Organismos Genéticamente Modificados en alimentos procesados o utilizados como
materia prima, es necesario contar con Materiales de Referencia Certificados, trazables a patrones
internacionales a concentracién conocida de los Eventos de Transformacion Genética de interés para el
Laboratorio. Estos Materiales de Referencia Certificados son utilizados como controles positivos para
los ensayos, como materiales para la elaboracion de curvas de calibracion y normalizacion de
mediciones.

Para el caso de los materiales de referencia de Organismos Genéticamente Modificados, éstos son
producidos técnicamente por: 1) el Instituto de Materiales de Referencia y Medias IRMM (por sus siglas
en inglés Institute for Reference Materials and Measurements) de la Unidn Europea, este es considerado
como el Laboratorio Mundial de Referencia en la materia, y 2) por la American Oil Chemists' Society
(AOCS), la cual fabrica materiales de referencia de eventos de modificacién genética que el IRMM no
fabrica por cuestiones comerciales. Por lo expuesto, se hace necesaria la c6mpra de estos Materiales
de Referencia Certificados especificamente.

Para los materiales de referencia del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos, se tienen fuentes como el
IRMM, anteriormente descrito, FAPAS, el cual es un fabricante acreditado y certificade para la
produccion de materiales de referencia para alérgenos, contaminantes, aditivos e ingredientes,
micotoxinas, pesticidas y moléculas para analisis proximales, y NSI Lab Solutions, es una empresa
dedicada a la fabricacién de materiales de referencia certificados para contaminantes organicos e
inorganicos.

Es de resaltar que la adquisicién de los estandares se limita a los recursos asignados para adelantar el
procesc de contratacion, sin embargo, durante la ejecucion del contrato se generan situaciones
sobrevinientes que por su naturaleza intrinseca no es posible anticipar o programar, tales como
actividades de Inspeccién Vigilancia y Control-IVC del Invima generadas por denuncias de la ciudadania,
alertas sanitarias, decomisos e incautaciones, reportes de reacciones adversas, seguimiento a fallos
terapéuticos de medicamentos, enfermedades trasmitidas por alimentos — ETA, re-analisis no previstos
de muestras planificadas, muestras externas como las provenientes del Ministerio de Salud, como las
alertas sanitarias que no se pueden planificar y que para llevar a cabo los analisis de estas muestras se
requiere una mayor demanda de los estandares pianificados al inicio de la vigencia.

A continuacién, se describe con exactitud algunas definiciones correspondientes a tener en cuenta en
cuanto los items solicitados en el presente estudio. Un Material de Referencia: es un material o
sustancia, de la cual una 0 méas propiedades se encuentran suficientemente establecidas como para ser
usadas para la calibracion de un equipo, la calificacién o evaluacion de un método de medicion y para
asignar valores a materiales. Es un material, que como se describe en la Guia ISO 30, tiene uno o mas
de sus valores de propiedad certificados por un procedimiento técnicamente valido, acompafiados de un
certificado u otra documentacién emitida por un organismo de certificacién o que se pueda rastrear con
respecto a ellos. Un material de referencia estandar (SRM) es un material emitido por el Instituto Nacional
de Estandares y Tecnologia (NIST). Los SRM estan certificados para propiedades quimicas o fisicas
especificas y se emiten con certificados que informan los resultados de la caracterizacién, la
incertidumbre que los acomparia e indican el uso del material. Estos materiales se encuentran muy bien
caracterizados y son producidos en cantidad para mejorar !a ciencia de la medicion. Un material de
referencia (RM) enumerado en el "Catalogo de materiales de referencia estandar de NBS" es vendido
por, pero no certificado por NIST. Cumplen con la definicién de ISO para RM y muchos cumplen con la
definicién de CRM. NIST ofrece a la venta mas de 900 materiales diferentes a través de su Oficina de
Materiales de Referencia Estandar. Todos los materiales llevan nombres y nimeros distintivos por los
que se identifican permanentemente. Material de referencia certificado (CRM) por NBL es un material
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producido por El Laboratorio de New Brunswick del Departamento de Energia de EE. UU. Produce un
material de referencia certificado (CRM) por NBL como material de referencia nuclear especial. Estos
materiales fueron publicados por el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) antes del 1 de
octubre de 1987, pero ahora estan disponibles en otras fuentes’.

De otra parte, la distribucion de los estandares del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
bebidas corresponde a su uso, de manera tal que en el grupo 6 se agruparon aquellos estandares que
son empleados para andlisis de micotoxinas en maiz, mani, bienestarina, siendo la primera de esta una
metodologia acreditada; asimismo se encuentran alli estandares como Ocratoxina para analisis de café
y Deoxinivalenol para andlisis en harina de trigo. De ofra parte, los estandares agrupados en el grupoc 7,
corresponden a aquellos empleados en las metodologias de residos de medicamentos veterinarios que
estan contemplados en el plan nacional de resiuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en bovinos, aves y porcinos.

Por dltimo, es de aclarar que el gasto de los bienes a adquirir a través de este proceso se realiza
conforme a [os andlisis de muestras realizados de los productos competencia del Instituto, atendiendo
los diferentes planes y programas de muestreo establecidos en cada vigencia. Asimismo, se requiere
que al finalizar la vigencia los laboratorios cuenten con determinado stock de estandares y materiales
de referencia certificados que permita garantizar el servicio ininterrumpido, maxime con el fin de dar
respuesta a situaciones tales como: alertas sanitarias, denuncias, Fiscalia, Ministeric de Salud y
Proteccién Social, Policia judicial, entre otros.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores pablicos 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 1%
eficiente prestacion de los servicios piblicos y la efectividad de los derechos e intereses de los
administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién 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.

7 Guia 1SO 30 (1881)—Términos y definiciones utilizados en relacién con la referencia Materiales. Esto cubre términos relacionados con
materiales, medidas y pruebas, métodos, certificacion y emision.

* Gufa ISO 31 (1981)—Contenido de los Certificados de Materiales de Referencia. Esto aborda el contenide de los certificados, io que debe
indicarse sobre cada material de referencia y los valores certificades y los limites de confianza,

» Guia IS0 32, — Calibracién de andlisis quimicos y use de referencia certificada Materiales.

+ Guia ISO 33 (1981, actualizada en 1989)— scs de materiales de referencia cerlificados. Esto es una guia del usuario para la ssleccidn y el
uso adecuados de materiales de referencia, e incluye aiguna informacién sebre uso indebide, alcance, definiciones, procesos de medicion y
aplicabilidad.

* Guia IS0 34. — Requisitos del sistema de calidad para la produccién de referencias Materiales.

- Guia IS0 35 (1989)— Se refiere a la certificacion de materiales de referencia, principics, homogeneidad, métodas definitives e incertidumbre
de medicidn.
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+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no adquirirse estos estandares y materiales de referencia, se encontrarian las siguientes situaciones
negativas para la Entidad:

1) Serfa imposible 1a entrega de resultados de los analisis de las muestras que llegan a los
laboratorios, ya que los analisis de laboratorio se realizan por comparacion con los analitos
de las muestras.

2) No se podrian realizar detecciones cualitativas de los analisis de las muestras que llegan a
los laboratorios debido a que estos son los controles positivos para los ensayos

3) No se podria hacer normalizaciones de las curvas de calibracién.

4) No se podrian realizar detecciones cuantitativas de los analisis de las muestras que llegan
a los laboratorios porgque no se cuenta con materiales de comparacion a concentracion
conocida.

5) No se podrian emitir resultados confiables de las muestras evaluadas.

6) Se pondria en riesgo la acreditacion de los Laboratorios (LFQAB, LFQPFOT, LPB, LOGM,
LFMDMOT).

7) Se afectaria la oporiunidad de los Laboratorio (LFQAB, LFQPFOT, LPB, LOGM,
LFMDMOT)

8) Se incumplirian los programas que desarrolla la Entidad y que hacen parte de |a OLCC,
tales coma programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales.

9) No se podrian validar métodos analiticos propios cuando no se encuentran normalizados
tales como: ampliacién del perfil de disoluciéon de principios activos como Pregabalina,
Fluconazol, Identificacién y cuantificacion de metanol, isobutanol y etanol en geles
antibacteriales y aicohol antiseptico, entre otras y/o, verificar aquellos que lo reguieran
como por ejemplo: verificacién de sibutramina en productos dietarios: verificacion forma
farmacéutica solucion inyectable, Verificacion de Forma Farmacéutica suspension por
HPLC, contenido de agua en Lentes de Contacto, entre otras.

10) Se afectaria la oportunidad de respuestas a clientes internos y extemos del laboratorio.
Adicionalmente, a partir del POA, los Materiales de Referencia Certificados estan
directamente relacionados con la implementacion de técnicas, validacién o verificacion de
métados y la realizacion de analisis de muestras.

+« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en armonia con los programas de Demuestra la Calidad liderados por las
misionales, asi como también CONPES 3375: Politica nacional de sanidad agropecuaria e inocuidad de
alimentos para el sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias (2005), CONPES 3376: Potitica sanitaria
y de inocuidad para las cadenas de la carne bovina y de la leche (2005), CONPES 3458: Politica nacional
de sanidad e inocuidad para la cadena porcicola (2007), CONPES 3468: Politica nacionz! de sanidad e
inocuidad para la cadena avicola (2007) y CONPES 3514: Politica nacional fitosanitaria y de inocuidad
para la cadena de frutas y otros vegetales (2008).
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A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y
el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacién.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada en
el proyecto de inversidn que se describe a continuacién:

~ cODIGO BRIN: 2018011000550

- NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima a nivel Nacional,

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

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

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas
a vigilancia epidemiolégica, postcomercializacion y control de residuos guimicos.

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

2.1. OBJETO:

Suministrar est&ndares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades

analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.2,  CLASIFICACION UNSPSC:

\ Ciasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
‘ Codigo Descripcion
12352201 Carbohidratos o sus derivados
| 12352202 Proteinas
12352205 ‘ Nutrientes
i 12352208 Acido nucleico
| 12352211 Grasas o lipidos
12352302 | Sales Metalicas Inorganicas
| 12352303 | Oxidos Inorganicos |
- 12352401 | Mezclas quimicas organicas |
41118007 1 Reactivos analizadores de toxicologia AJ
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo | Descripcion )
| 41116104 Kits 0 suministros para pruebas quimicas
5 41116105 Reactivos o soluciones guimicas
41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares gquimicos |
41116118 : __Kits 0 suministros para pruebas de alimentos

Controles de calidad o calibradores 0 -
41116132 . - s e
estandares para microbiologia o bactericlogia
41116133 Kits 0 suministros para pruebas de biologia molecular
Controles de calidad o calibradores o estandares para

pli G T biologia molecular )
41116146 Kits o suministros para pruebas de toxicologia
41116147 Controles de calidad o CE.iIIbI'ad'OI'ES 0 estandares para

. toxicologia =

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

| Obra

| Consultoria

Prestacién de servicios |
Concesién ,
Compraventa
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:
Con relacién a los estandares del Grupo 3, elaborados por la USP vy los materiales de referencia de los

Grupos 2 y 8, es necesario mencionar que su disponibilidad varia de acuerdo con la accesibilidad de la
USP a las materias primas, programacién de produccion, ventas, entre otros, por esta razén en el
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pero

posteriormente en la ejecucién del contrato podria darse el caso de que algin estandar no esté
disponible para la venta. En tal caso, el contratista debera informar la situacion acaecida, adjuntando
constancia del fabricante y solicitando al Invima la aprobacion para que no se suministre, de esta manera
cuando no se logre entregar, no sera facturado, ni pagado.

En el contrato a celebrar, se requieren las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan ser
garantizadas por parte del contratista seleccionado, durante el término de ejecucion del contrato:

| Grupo 1 Estandares de referencia para el Laboratorio de Productos Biolégicos/Laboratorio Fisicoguimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias
- T T T
BIEN, SERVICIO © | |
uso o 4 | UNIDAD |
: SUMINISTRO A ADQUIRIR PRESENTACION CANTIDAD
Hem | JUSTIFICACION . A DE - CODIGO UNSPSC
tino de analisis (Nomb_re y espef:lf_lcacmnes MEDIDA {si aplica} TOTAL
tipo de gniligis) técnicas Basicas) |
B . p ‘ 12352401; 41116007
Kit para deteccion de . ‘ ! :
1| Estancar LP3 Mycoplasma ATCG No. de ‘ Kit L ‘ 1 B Lo B
| catalogo 30-1012K componenetes | | 41116132, 16135
iiiii I , 41116147 '
| Kit para electroforesis de bajo | 12352401, 41116007
| 3
E peso molecular Amersham, - ’ 41116105; 41116107,
2 ESiaaganirs No. de catdiogo 17044501 Uriidad= § Kit €10 viaies 1 41116132, 41116135
Marca. GE Healthcare I I 41116147 |
} [ | 12352401; 41116007,
. Estandar Vacuna sarampién ’ . | 41116108; 41116107,
E Estandar LPE (NIBSC 92/848) {23 dad vigl g | 41116132, 41116135 |
4 =« 5 1 - I 41116147 |
‘ [ ! 12352401, 41116007; |
Antisuero-Rubecla (NIBSC | i ) | 41116105; 41116107,
4 Estandar LPB 67/182) Unidad Vial 2 41116132 41116135 |
o 41116147
Hepatitis A virus Coating | ! jﬁ?ig:g; :: 1 12?8;
5 Estandar LFB Reagent for ELISA - BRR- | Unidad Vial i 2 : 41116132’ 41116‘135'
I EDQM Cod YOOR1624 | ‘ J| 41116147
| Vacuna Hepatitis A(inactivada | } | Jjﬁé:g; 2111228;
5] Estandar PR no absorbida) BRE EDQM Linidad Vial 2 161 : 116135
cod.Y0001192 ' ‘ jriied 32 2
5 1 o ) | | 41116147
Set of Hepatitis A virus | lﬁ?é?g; :H ;g?g;
7 Estandar LPB Detection Antibodies for ELISA Unidad | Kit 2 | 41116132 41116135
- BRR-EDQM Cod. YO001623 | | '
) 1 \ | 41116147
‘ Calcium carbonate, material de 12352401; 41116007,
. referencia ¢ertificado para . [ 41116105, 41116107,
2 Estancarl?® | ytimetria, certificado por BAM, | Udad | Frascox28g ! 41116132, 41116135
I 209.5% CAS 471-34-1 | [ | 41116147
Cloruro de sodio, estandar |
volumetiico, material de | 12352401; 41116007,
. | referencia secundario para . ‘ 41116105, 41116107,
9 BstandariERE Argentometria, frazable al ‘ Unidad Frascox 80 g L 41116132, 41116135 !
NIST SRM Certipur. CAS | . \ 41116147
. = am 7647-14-5, | ’ |
; i’w23524m;41116001 ‘
Estandar fibrinégeno (NIBSC : [ ) 41116105; 41116107;
D |
i EstandanlPB 09/242) Unidad | b : 41116132, 41116135 |
I B i | 41116147
| 12362401; 41116007,
4 . Estandar factor VI {(NIBSC . ) |1 41116105; 41116107;
! ESiEgaA © 07/350) S vid B 41116132: 41116135
! S - I
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Grupo 1 Estandares de referencia para el Laboratorio de Productos Biolégicos/Laboratorio Fisicoquimico de Productos w
Farmacéuticos y Otras Tecnologias
BIEN, SERVICIO O
uso o 2 UNIDAD
: SUMINISTRO A ADQUIRIR PRESENTACION CANTIDAD : ‘
item | JUSTIFICACION et DE S CODIGO UNSPSC
h N {Nombre y especificaciones ‘ si aplica TOTAL
‘ {tipo de analisis) A mepipa |  lslaplica) |
j 12352401; 41116C07, |
‘ . . ' 41116105; 41116107,
iz | Estandar LPB Células Vero (ATCC CCL-81) Unidad Vial 2 41116132 21116135 I
| [ |8 - ~ | 41116147
| ‘ cofal A [ ‘-,335241;‘ 411168{7; |
| Estandar efalexina . : | 41118105, 41116107,
- | FaeroT 23325-76-2) Inkieg 130 mg k | 41116132 41416735 |
| | | 41116147 |
| ; 12352401; 41116007,
Estandar Sertralina impureza E EDQM ; | | 41116103; 41116107,
4 | faoprot (CASNo. 811.71-2) | Unidad | t5mg 4 | 41118132; 41116135
| . | _ 41116147 |
Grupo 2 Materiates de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados W
BIEN, SERVICIO O \ i
uso o H UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgm’:f;?;‘:;fﬂ‘:;ﬁ:; pE | PRESENTACION | roTaLen | copiGo unspsc
{tipo de analisis} técnicas Basicas) | MEDIDA (sl aplica) viales o frascos \l
\ 12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
1 M aterial de GMO standard soy GTS 40-3-2 1 1 12352211, 12352302, ‘
referencia LOGM 1,0% ¢ | 12352302: 41118104; |
| 41416118; 41115133 |
| 41116146 |
| | 12352201; 12352202; |
| 123522085, 12352208,
P Material de GMO standard soy GTS 40-3-2 | g 1 1 | 12352211, 12352302; |
referencia LOGM 10.0% | | 12352303, 41116104; i
41116118; 41116133;
__ 41116146 J
| 12352201; 12352202; |
| 12352205; 12352208,
3 Material de GMO standard maice MONB10 } 1 1 | 12352211, 12352302,
| referencia LOGM 10,0% ¥ | 12352303, 41116104,
[ [: | 41116118; 41116133; |
| 41116146 |
12352201; 12352202; i
12352205; 12352208; |
4 Material de GMO standard maice MONS10 0 1 1 12352211; 12352302;
referencia LOGM 2,00% 12352303; 41116104,
| 41116118; 41116133;
41116146
| 12352201, 12352202; |
12352205, 12352208,
5 Material de GMO standard maice GA21 g 1 . 12352211, 12352302
referencia LOGM 1,00% 12352303, 41116104,
41118118, 41116133;
| | 41116146 |
( [ 12352201; 12352202, |
i | 123522056, 12352208; |
Material de ) | 12352211, 12352302,
6 | referenciaLogam | GMO standard maice GA21 5% | g L i 12352303, 41116104,
| 41116118; 41116133;
_41116146
| 12352201; 12352202;
7 Material de GMO standard maice NKB03 1 1 | 12352205; 12352208;
referencia LOGM 1,00% g | 12352211; 12352302;
_ 1 12352303; 41116104, |
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Grupo 2 Materiales de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados

usoo
JUSTIFICACION
{tipo de analisis)

BIEN, SERVIGIO O
SUMINISTRO A ADQUIRIR
{Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE
MEDIDA

PRESENTACGION
{si aplica}

CANTIDAD
TOTAL EN
viales o frascos

CODIGO UNSPSC

41116118, 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice NKB03 |
5.00%

12352201, 12352202,
12352205, 12352208,
12352211, 12352302,
| 12352303, 41116104,
41116118; 41116133.
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice TC1507
1,00%

12352201, 12352202,
12352205; 12352208,
12352211, 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133,
41116146

;
2

Material de
referencia LOCM

GMO standard maice TC1507
10,00%

12352201, 12352202,
12352208, 12352208
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133,

41116146 |

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice DP98140
10.0%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208,
| 12352211; 12352302,
| 12352303; 41116104;
| 41116118; 41118133, |
| 41116146 |

Material de
referencia LOGM

| GMO standard maice DP98140 ‘
2.0%

[ 12352201; 12352202, |
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;

41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS40278 1,0%

12352201, 12352202,
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303, 41116104,
41116418, 41116133, |

41116146 |

Material de
referencia LOGM

GMO standard mzice
DAS40278 10,0%

12352201; 12352202; |
12362205, 12352208, |
123522%1; 12352302; |
12252303; 41116104; |
41116418; 41116133; |
| 41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice VCO1881 |
1.0%

[ 12352201; 12352202, |
| 12352205; 12352208, |
| 12352211, 12352302, |
| 12352303; 41116104;
41118118; 41116133,
41116146

Materizal de
referencia LQGM

Maierial de
referencia LOGM

GMO standard maice VC01981 ‘
10,0% ‘

| 12352201; 12352202; |
| 12352205; 12352208; |
| 12352211;12352302; |
| 12352303; 41116104, |
| 41116118; 41116133, |

41116146

GMO standard maice
NAS59122 1.0%

12352201, 12352202; |
12352208; 12352208; |
12352211, 12352302;

12352303: 41116104; |
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1

item

Usoo
JUSTIFICACION

{tipo de analisis)

BIEN, SERVICIO O
SUMINISTRO A ADQUIRIR
{Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE
MEDIDA

| PRESENTACION

CANTIDAD
TOTAL EN
viales o frascos

{si aplica)

CODIGO UNSPSC

18

Matearial de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS59122 10,0%

i9

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice Bt-176
5%

IFGLTLLT.Y
| 235220

41116118, 41116733, |

41116146
12352202
12352205, 12352208
12352211, 12352302
12352303, 41116104,
41116118, 41116133
| 41116146

| 12352201, 12382202; |

| 12352205; 12352208;
| 12352211; 12352302
[ 12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

20

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice Bt-176
1%

21

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice Bt11 10%

[12352201; 12352202
12352205: 12352208
| 12352211; 12352302
| 12352303; 41116104
41116118; 41116133

41116146
[12352201; 12352202,
| 12352205, 12352208;
| 12352211; 12352302;
| 12352303; 41116104
41116118; 41116133
| 41116146

22

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice Bi11 1%

23

Malerial de
referencia LOGM

100%

i GMO standard sugar beet H7-1 |

[12352201; 12352202
12352205; 12352208:
12352211: 12352302;

| 12352303; 41116104,
41116118 411164133,

41116145

12352205, 12352208,
12352211
12352303; 41116104,
41116118 41116133;
41116146

24

Material de
referencia LOGM

GMO standard sugar beet H7-1
Blank

| 12352201; 12352202;
| 12352205; 12352208;
| 12352211, 12352302;

12352303, 41116104;

|
|

4

12352207, 12352202; |

12352302; |

—L

I41116118:4\1116133; ‘

41116146

25

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice MIR604
10%

12352201, 12352202
12352205, 12352208;
12352211, 12352302,
1 12352303 41116104,
41116118, 49116133,
41116148

Grupe 3 Estandares Primarios USP para ¢l Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
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Uso 0 BIEN, SERVICIO O
item | JUSTIFICAGION | SUMINISTRO AADQUIRIR | YNPAD | presentacion ggﬂf’éﬁ T
{tipo de {(Nombre y especificaciones MEDIDA [siaplica) Viae e
analisis) técnicas Basicas)
. ) 12352407 41116007
1+ [ JEsendar B s Ny mg 100 , 1 41116105, 41118107;
: 41116132, 41116135 |

4
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéutices y Otras Tecnologias

T Usc o | BIEN, SERVICIO ©
item | JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR | YNDAD | presentacion | SEXTIOAD T T,
| [ {tipo de | {Nombre y especificaciones MEDIDA [si aplica} viales o frascos [
‘ analisis) | técnicas Basicas) ° !
i 41116147 5
W — 12352401, 41116007, |
Estandar Albendazol USP (CAS No. 41116105; 41116107,
2 : myg 200 2
LFQPFOT 54965-21-8) 41116132; 41116135 I
S S 41116147 |
| | 12352401; 41116007;
3 Estandar Flucanazel USF (CAS No. m 200 2 41116105; 41116107;
LFQPFOT 86386-73-4) 6 41116132, 41116135
41116147
= | o 12352401, 41116007,
4 Estandar Amlodipino besitato USP m 150 1 41116105; 41116107,
LFQRFOT (CAS No. 111470-98-6) 9 41116132, 41116135 |
41116147
T 12352401; 41116007
5 Estandar Acido salicilico USP (CAS No. m 125 5 41116105; 411161C7;
LFQPFOT 68-72-7} 9 41116132, 41116135
L1 b 41118147
12352401, 41116007, |
i Estandar Cefazolina USP (CAS Nc. 41116105; 41116107 |
6 mg 200 2
LFQPFOT 25853-19-9) 41116132, 41116135
I _ | - 41116147
12352401, 41116007,
goe Estandar Cefradina USP {CAS No N 300 1 41116105, 41116107,
LFQPFQOT 75975-70-1) g 41116132, 41116135
77777 = I 41116147
: 12352401, 41116007,
. Compueste Relacionado A de | i 1 |
. Estandar = 5 41116105, 41118107, |
8 LFQPFOT Claritromicina USP {CAS No. ; mg 25 : 6 41116132: 41116135
SIS £2) | : 41116147 |
’ - “’ T 1 ) 12352401, 41116007, |
ge Fstandar Claritromicina USP {CAS No, m 100 | 2 41116105, 41116107
LFQPFOT 81103-11-9) 9 I 41116132, 41116135
41116147
- T © | 12352401: 41116007, |
10 Estandar Enalapril maleata USP (CAS m 200 y 41116105, 41116107;
LFQRFQT Na. 76095-16-4) g 41116132, 41116135
41116147
’ 12352401, 41116007,
11 Estandar Bromhidrato de Citalopram m 200 9 41116105; 41116107,
| LFQPFOT | USP (CAS No- 59729-32-7) g 41116132; 41116135
| | 41116147
B T | . B
| s | Compunsoohcoranes . T e
LFQFFQT alopra : . mg 41116132; 41116135
14400961-11-4) 41116147
T ‘ 12352401, 41116007,
13 Estandar Espironolactona USP (CAS m 125 P 41116105, 41115107,
LFQPFOT Ng, 52-01-7) 9 41116132; 41116135
| 41116147
i [ | 12352401, 41116007
. Compueste Relacionado B ‘ : .
R Estandar \ 41116105, 41116107,
14 LFQPFOT Espironolactona USP {CAS my 30 2 61116132 41116135
No. 132458-33-4) 41116147
o | Esigngar | CompuessioRelasionado A " 1 41116105, 411 10107
LFQPFOT spronglacicna { mg 41116132 41116135
No. 976-71-8) 41116147
0 =i 12 141116007 |
16 e i Norgesiiel LGP (EAS No, mg 125 1 41??523:35, 4114 12{1]07,
[ 7LPQ 7FO” ~ 6533-00-2) 41118132, 41116135 |
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Grupo 3 Esténdares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Uso o BIEN, SERVICIO O
itora | JUSTIFICAGION | SumINISTRO A ADQUIRIR | "NDAP | presenTACION SENTIRar .
(tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA ' {si aplica) 213168 o rasees
analisis) técnicas Bésicas) i 1
| 41116147 |
! i e s ]
12352401, 41116007, |
17 Estandar Etinilestradiol USP (CAS No. m 150 1 41116105; 41116107
LFQPFOT 57-63-6) g 41116132 41116135
_ 41116147
12352401, 41116007,
18 Estandar Metoclopramida clorhidrato m 500 1 41116105; 41118107
; LFQPFOT USP (CAS No. 54143-57-6) g ; 41116132, 41118135
[ | 41116147
' - 12352401, 41116007
19 Estandar Clorhidrato Cndansetren USP - 300 2 | 41116105, 41116107
[ LFQPFOT {CAS No. 103639-04-8) g i 1 41116132 41116135 [
1 | 41116147 |
| e | Sompueso otsrago | B
2F |Mirapror | OndanseltonUSP (CAS No. | mg 50 2 41118132 41116135
=5 | atiietar |
[ 12382401, 41116007
P Estandar Oxitacina USP (CAS No. 50- i 181 12 | 41116105 41116107,
LFQPFOT 56-8) g E 41916132. 41116135
41116147
12352401; 41116007
[ ‘ Estandar Sertralina ¢lorhidrato USP B 100 3 41118105, 41116107; |
| LFQPFOT {CAS No. 79559-97-0) 9 41116132, 41116135 [
- 41116147 |
i 12352401, 41118007,
. Compuesto Relacionado A P ;
23* Li%‘g:fg;. Sertralina clorhidrato USP mg 25 | 4 ?1"111%11?552 "‘111111%11%‘;
{NA) i 41116147 ‘
o ' [ 12352401, 41116007 |
f ggw | Estandar Clorhidrato de Vancomicina m 500 1 | 41116105, 41116107
‘ LFQPFOT USP {CAS No. 1404-93-9) g 41116132; 41116135
41116147
- | 12352401,41116007, |
25 Estandar Acetaminofen USP (CAS No. m 200 1 | 41116105 41118107
LFQPFOT 103-20-2) g 41116132; 41116135
41116147 |
12352401, 41116007, |
| 25+ Estandar Sildenafil citrato USP (CAS mg 100 1 41116105, 41118107. |
| LFQPFOT No. 171599-83-0) 41116132; 41116135 [
[ ‘ 41116147
[ 12352401, 41116007
o7 Estandar Tadalafilo USP (CAS No. i 200 | 1 41116105, 41116107
LFQPFOT 171556-29-5) 9 41116132: 41116135
41116147 |
. I 12352401; 41116007
28+ | Estandar Triclosan USP {CAS No. mg 200 1 41116105 41116107
I LFQPFOT 3380-34-5) 41116132 411161358
_ 4M1B147
12352401; 41116007;
29 Estandar Dexametasona USP {CAS No. mg 125 1 41116105 44116107
LFQPFOT 50-02-2) 41116132. 41116135
41116147 |
12352401, 41116007, |
30 Estandar Diclofenaco sodice USP (CAS mg 200 4 | 41116105; 41116107, |
LFQPFOT No. 15307-79-6) | [ 41116132; 41116135
| 41116147 |
L 12352401; 41116007
| 3 Liséi,",:"g; 'b“"'°f1eggs$_52'3,_(%“5 plo: mg 750 | 1 41116105, 41116107
| [ | 41116132 41116135 |
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

[ usao BIEN, SERVICIO O
o | JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR | YNAC | presenTacion | SETIIPAR O nspse
| {tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica) viales o frascos
\ analisis) téenicas Basicas)
"
41116147
[ ‘ ! 12352401, 41116007,
32 Y Estandar | Prednisoicna USP (CAS No. m ; 200 1 41116105; 41116107,
LFGRFOT 50-24-8) g ‘ 41116132, 41116135
I 41116147
| 12352401, 41116007,
33+ Esténdar Prednisona USP (CAS No. 53- | m 250 1 41116105; 41116107,
LFQPFOT 03-2) g 41116132; 41118135
- So— | 41116147
[ [ | 12352401, 41116007,
34 Estandar Etitenglicol USP (CAS No. L ' 05 I 2 41116105; 41116107,
LFQPFOT 107-21-1) ' 41116132, 41115135
S - ' 41116147
12352401, 41116007,
a5 Estandar Propilenglicol USP {(CAS No mlL 5 1 411161085, 41116107,
LFQPFOT 57-55-6) 41116132, 41116135
[ N - 41116147
12352401, 41116007, |
36¢ Estandar Rifampicina quinona USP m 25 ’ 41116105, 41116107
LFQPFOT (CAS No. 13983-13-6) g 41116132, 41116135
S I ' 41116147
| 12352401, 41116007,
a7 Estandar Mebendazol USP (CAS No. B 200 1 41116105, 41116107,
LFQRPFOT 31431-35-7) 9 41116132, 41116135
L - 41116147
38 LFOPFOT Relaclun‘;af;EGU;P‘*(CAS No. mg 10 4 41116132: 41116135
I S e, I 41116147
12352401; 41116007,
19 | Estandar Clozapina USP (CAS No. . 100 1 41116105; 41116107,
| LFQPFOT 5786-21-0) g 41116132, 41116135
| - o . I o 41118147
T | 12352401 41116007,
40 Estandar Diazepam CiV USP (CAS No. m 100 1 41116105; 41116107,
LFQPFOT 439-14-5) 4 | 41116132; 41115135
| 41116147
12352401, 41116007,
44w Estandar Cannabidiol USP (CAS Na. - ag 4 41116105, 41116107,
LFQRFOT 13956-29-1) 9 41116132; 41116135
N 1 - 41116147
12352401; 41116007,
42 Estandar Metrodinazol USPF {CAS No m 100 ’ 41416105, 41116107,
LFQPFOT 443-48-1) g 41116132; 41116135
) 1 o - 41116147 o
12352401, 41116007
4 Estandar Compuesta Relacionado A m 26 , 41116105, 41116107
LFQPFOT Lumefantrina USP g 41116132; 41116135
| I i 41116147
| 12352401, 41116007,
44 | Estandar Lumefanirina USPE (CAS No. m : 100 1 41116105; 41116107,
LFQPFOT | 82186-77-4) g | 41116132; 41116135
| A b | | 41116147
[ ' { ‘ ? 12352401, 41116007,
45% | Estandar Cleroguina fosfato USP (CAS mg 500 ‘ 1 41116105; 41116107;
| LFQPFOT No. 50-63-5) | 41116132; 41116138
| e 41116147 j
. . T | 12352401; 41116007, . |
48 jeaendar || Acida ?g:f;ﬂ;”giﬂ;'_’g;“ USP 1 mg 125 3 41116105,41116107;, |
S I B 41116132; 41116135 |
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
uso o BIEN, SERVICIO O '
itom | JUSTIFIGACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR "’N[')'EAD PRESENTACION %’.}'ZPQS T - ’
tipo de {(Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica) viales o frascos
andlisis técnicas Basicas)
41116147
12352401, 411186007,
a7 Estandar m-aminafenal USP {CAS No m 300 1 41116105, 41116107 ,
LFQPFOT 591-27-5) 9 41116132, 41116135
| 41116147
‘ ; 12352401, 41116007, |
‘ 48 Estandar Rifampin USP (CAS No m 300 1 | 41116105; 41116107
LFQPFOT 13202-46-1) g | 41116132 41118135
| 41116147
' 12352401 41116007,
49 Estandar Etambutol clorhidrato USP = 200 1 41116105: 41118107
LFQPFOT (CAS No. 1070-11-7) 9 ‘ | 41116132 41116135
| [ 41116147 |
| \ 12352401, 41116007
50 Estandar Isoniazida USP (CAS No. 54- mg 200 1 ‘ 41116105, 41116107
LFQPFOT 85-3) | 41118132; 41116135
| 411 ')7747
i 12352401, 41116007,
5q Estandar Amoxicilina USP (CAS No. m 200 | 4 41 116105 41116107
LFQPFOT 61336-70-7) 9 41116132, 41116135
— | 4116147 |
; Compuesto Relacionado A | 12352401, 41116007:
52 Sstandar Espironolactona USP (CAS m 100 1 #1160 TG e7;
‘ LFQPFOT p o g | 41116132 41118135
0. 976-71-6) | Py i
12352401; 41116007, |
53 Esténdar Talidomida USP (CAS No. 50- mg 200 i 41116105, 41416107,
LFQPFOT 35-1) i 41116132, 41116135
| 41116147 3
LT 12352401, 41116007,
. Alcohol - determinacion ‘ =
54 L%%?,”:S[r alcohol USP (5CAS No. 64-17- mL. sxsmL | 8 1::1%122;11,11211%2
J ' 41116147 |
12352401 41116007 |
Estandar Metil alcohol USP {CAS No. 41116105, 41116107
= LFQPFOT 67-56-1) s SaliSims 5 41116132, 41116135
L 41116147
} ) Compuesto relacionado A teataall 110007
* Estandar ) A | 41118105, 41116107;
26 LFQPFOT Agido f°'1'2‘;;1sg’ S‘CAS No. mg =0 L | 41116132 41118135 |
s 41118147 |
’ Compuesto relacionado D 12(352401 41116007
57 Estandar Amiodarona USP (CAS No mg 20 1 RSO SC 1O O,
LFQPFOT 1851-26-4) ' 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007
58* Estandar Fentanilo Citrato USP (CAS mg 100 3 41116105; 41116107;
LFQPFOT No. 990-73-8) 41116132; 41118135
41116147
12352401; 41116007;
55+ Estandar Parbendazol USP (CAS No. ! mg 200 1 41116105, 41116107
LFQPFOT 14255-87-9) | 41116132, 41116135
| | 41116147
‘ | 12352401; 41116007,
| s0r Estandar Midazolam USP (CAS No. | m 300 ] 41116105 41116107
LFQPFOT 58467-70-8) \ g 41116132, 41116135
|

41116147
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GESTION ADMINISTRATIVA |

1

Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Uso o BIEN, SERVICIO O
o 1 JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR | “NDA® | presentacion | SOTTIPAD cEBEB.UNSPSC
{tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica} viales o frascos
andlisis) técnicas Basicas)
12352401, 41116007
61 Estandar Fialato de dibutilo USP (CAS m 200 1 411161085; 41116107,
LFGQRFOT No 84-74-2) g 41116132; 41116135
~ 1 1 o S 41116147
12352401; 41116007
g2 Estandar Cefalexina USP (CAS No. mg 400 1 41116105, 41116107
LFQRFOT 23325-78-2) 41116132, 41116135
N B 41116147
1 12352401, 41116007,
53 Estangar Enalaprilat USP (CAS No. | mg 300 1 | 411161085; 41116107,
LFQPFOT 84680-54-6) | | [ 41116132, 41116135
o | | | L a11te1a7
[ [ 12352401; 41116007, |
B4 Estandar Oxalaio de Escitalopram USP i 200 | 2 41116105; 41116107, |
LFOPFOT {CAS No. 219861-08-2) g ( 41116132; 41116135 |
I R 411168147
2 R -
68 LFQPFOT B mg 5 41116132, 41116135
. B - 14 41116147 |
Cltiat e TR |
standar ; : )
68 LFQPFOT it S mg 500 ! 41116132; 41116135
I R QEHEE D) 41116147
. 12352401, 411180407,
i Compuesto Relacionado & | ; )
N Estandar 41116105, 41116107
67 LFAPFOT Ondansetron USP (CAS No. | mg 30 1 21116132; 41116135
| mwah ]
. Compuesto Relacionade D \ 1 202240 41116007_‘ |
Estandar | 41116105, 41116107,
658 LEQPEOT Ondansetron USP (CAS No. mg 30 1 41116132, 41116135
N 1 99614-64-9) - 41116147 B
. Mezcla Racemica de 1‘ 12352401 +1e0TL
Bg* 5:%?[33; Sertralina clorhidrato USP mg i 30 | 1 1111111%11%“2 11111116611?32

{CAS No. 79617-89-3)

41116147

*Estg itams reguieren refrigeracion.

“*Estos pitems re

quieren congelacion.

Grupo 4 Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecndlogias,
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos Bebidas, Laboratorio de Productos Biologicos, Laboratorio Fisicomecanico de

Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

A4247-02-3)

' I
BIEN, SERVICIO O
usoo : UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICAGION (ﬁg:'b‘f_f“:g :c‘;ﬂfgiﬂ; DE PRE;EaNT”’::'O” TOTAL EN CODIGO UNSPSG
(tipo de analisis) re y especit MEDIDA (si aplica) | viales o frascos
técnicas Basicas)
[ T T - ' (12352407, 41116007,
Mosaprida citrato (CAS Nao. 41116105; 41116107
| 1 LFQPFOT §35582-62-2) mg 50 2 41116132; 41116135
| . , 41116147
[ [ i [ 12352401; 41116007,
. Isopropilparabeno {CAS Ne. 411161085; 41116107,
2 LFQPFOT 161.73.5) mg 25 8 41116132; 41116135
| . B | 41116147
; j : 112352401, 41116007,
, ‘ R
a LFQFFOT Isohutiiparabeno (CAS No. mg 100 | 2 41118105; 41116107,

| 41416132; 41116135
| 41116147
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N
U

w

|
1
|

’

i

| 12352401, 41116007, |
Fenilparabeno (CAS No. 41118105; 41118107,
| » )
4 LFOFFOT 17696-62-7) mg 25 S | 41116132, 41116135 |
| |___ 41116147 |
[ | 12352401; 41116007,
Bencilparabeno (CAS No. 41116105, 41116107, |
2 giclel CAS-04-18-8) mg 1og z | 41116132 41116135 |
. . | 41116147
Estandar - Material de | 12352401; 41116007
referencia 3-pentancl CAS No. 41116105; 41116107
6 EpCA8 584-02-1. Se debe suministrar e 10 ? | 41116132, 41116135
% de Pureza e Incertidumbre N 41116147 )
Estandar - Material de
referencia Acetaldehido CAS ‘ 1???2?3; i:} : 12?8;
7 LFQAB No. 75-07-0. Se debe mL 10 2 a1 laat o e
[ suministrar % de Pureza e } 411164
Incertidumbre | el 1
Estandar - Material de 12352401, 41116007,
8 LFQPFOT (1) referencia [sopropanol CAS No. mL 5 2 | 41116105; 41116107;
LFQAB {1} | 67-63-0. Se debe suministrar % 41116132, 41116135
de Pureza e Incertidumbre 41116147
Estandar - Material de
referencia 2-metil-n-outanol lf‘?fgm; 41 } ][ g?g;
9 LFQAB CAS No. 137-32-6, Se debe mL 4 1 e g Tenas
suministrar % de Pureza e e > '47
Incertidumbre | o G -
Estandar - Material de . )
referencia 3-metil-n-butanol 12 ?fg;‘?l j} 1 1200;
10 LFQAB CAS No.123-51-3. Se debe . 4 1 e a1 o Tae
suministrar % de Pureza e 4 6410{‘1 611417 e
Incertidumbre ‘
T4 01 241116007 |
J l Metanel (CAS No. 67-56-1) Se 5 Bicorem 4
[ 11 LFQPFOT debe suministrar % de Pureza mL 5 4 i e
e Incertidumbre ! 41116132, 41116135
r 41116147
| Etanot (CAS No. 54-17.5)Se | 12352401 41116007
12 LFQPFOT debe suministrar % de Pureza mbL 10 3 y ’ .
e Incertidumbre 41116132; 41116135
| : 41116147
| 5 -
1-propanol (CAS No. 71-23-8) | | lf??g:g; i}”g?g;
13 LFQPFOT Se debe suministrar % de mL 5 3 | 411161 32', 414 15135‘
Pureza e Incertidumbre AR
41116147
2 metil 1 propanol (CAS No. 78- lﬁfgig; :,; ‘1] 1238;
14 LFQPFOT 83-1) Se debe suministrar % de g 1 2 | 411 16132, &1 116135'
Pureza e Incertidumbre l a4t 1{7613777 -
Acetato de etilo (CAS No. 141- ! | o ey
15 LFQPFOT 78-6) Se debe suministrar % de ml. 5 | 3 ‘ 41 116132‘ 41 116135I
l ‘ Pureza e Incertidumbre - e | 41116147
| | Estandar -Material de 1
: | Referencia de Hierro para AA
| absorcion atdmica 1000 mg/l en )
Acido Nitrico 2-5%. (Elemento lﬁ?g?g; :1 “g?g;
16 LFQAB puede estar disuelto en minimo mL 100 1 41 115132'_ 411 16135'
2% a maximo 5% de Acido 41 11'614?
Nitrico). Se debe suministrar
certificado con % de pureza e |
incertidumbre —— | TR [N i
I [ Estandar ICP-MS Rodio 1000 7 [
[ mg/l | : 12352401, 41116007
| en Acido Nitrico 2-5%. | 41116105; 41116107
iy LEQD CAS# 7440-16-6 ik 190 ! | 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de 41116147
T Pureza e Incertidumbre |
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Estandar ICP-MS Tulio 1000 | ’
mg/| 12352401; 41116007;
en Acido Nitrico 2-5%. 41116105; 41116107,
8 LFQAB CAS# 7440-30-4 | ml. 100 L 41116132; 41118135
Se debe suministrar % de [ 41116147
Pureza e Incertidumbre |
| Estandar ICP-MS Indio 1000 | [ |
mg/l 12352401, 41118007,
en Acido Nitrico 2-5%. 41116105; 41116107,
" ~FQAB CASH 7440-74-6 ml B 1 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de 41116147
Pureza e incertidumbre | | |
Estandar ICP-MS Lutecio 1000 | [ [
myg/l 12352401, 41116007,
en Acido Nitrico 2-5%. 41116105; 41116107,
20 LFQAB CASH# 7439-94-3 i g 1 417116132; 41116135
Se debe suministrar % de | 41116147
| Pureza e Incertidumbre |
Estandar :CP-MS Oro de 1000 1 l ‘
. mg/l 12352401, 41116007,
24 LFQPFOT (1) en Acido Clerhidrico 10%. mL 100 [ P | 41116105; 41116107;
LFQAB (1) CAS# 7440-57-5 | | 41116132; 41116135
Se debe suministrar % de | [ ! 41116147
 Pureza e Incerlidumbre L _ womifim -
Estandar ICP-MS Piomo de | |T
1000 mgh w | 3
LFQFFOT (1 en Acido Nitrico 2- \ - 1 123?21817 :1 1 ]2?83,
22 (1 5%, L omL 100 2 ‘ ”1 52 AR
LFEQAB (1) CASE 7479-92-1 I | | 411 6;3] 1'64147 35 |
Se debe suministrar % de , | \
N Pureza e Incertidumbre | | | |
Estandar ICP-MS Cadmio de | | i ‘
| 1000 mg/l 1 ' | 12352401; 41116007;
23 ' LFQPFQT (1} | en Acido Nifrico 2-5%. mL 100 | 2 | 411161085, 41116107,
| LEQAB (1} CAS# 7440-43-9 | 41116132; 41116135
| Se debe suministrar % de 41116147
S | | Pureza e Incertidumbre -
! | Estandar ICP-MS Arsenico de |
i | 1000 mg/l . I 12352401; 41116007,
24 LFQPFOT (1) | en Acido Nitrico 2-5%. i mL | 400 3 41116105, 41116107,
LFQAB () CAS# 7440-38-2 | | 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de | 41116147
S Pureza e Incertidumbre |
I | Estandar [CP-MS Mercuric de I |
100C mg/l | 12352401; 41116007,
25 LFQPFOT (1) | en Acide Nitrico 5 - 10% =il | 100 2 | 41116105; 41116107,
LFQAB (1) CAS# 7439-87-6 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de 41116147 |
= . Pureza e Inceridumbre
Estandar ICP-MS Selenio 1000 ‘ 1
) mg/l | 12352407, 41116007, |
i faor _RG | . .
w | waw | fdeNmerse | T
Se debe suministrar % de | | 41116147
| Purezae Incerlidumbre | 1
Estandar ICP Manganeso 1000 | i
mg# | 12352401, 41116007
en Acido Nitrico 2-5%. | ‘ | 41116105; 41116107, |
2 ERQAS CAS# 7439-96-5 ml. 100 ! | 41118132, 41116135
Se debe suministrar % de 41116147 |
| S | Pureza e Incertidumbre |
iy ‘ ‘ 12352401; 41116007; |
28 LFQPFOT (1) CAS# 7439-89-5 | | 41116105, 41116107,

LFQAB (2) | 41116132; 41116135

Se debe suministrar % de | 41116147

mL 100 ‘ 3
Pureza e Incertidumbre | ‘
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e N 12352401; 41115007; |
29 LFQAB CASH# 7440-23-5 mL 100 TR o WA
Se debe suministrar % de ' 41116147
| | Pureza e Incertidumbre e
1 | Estandar ICP Cailcio 10000
| A mgi | ‘ 12352401, 41118007 |
en Acido Nitrico 2-5%. 1 41116105; 41116107;
30 ER CAS# 7440-70-2 om 100 | 41116132 41116135
Se debe suministrar % de 41116147
_ Pureza e Incertidumbre |
Estandar ICP Magnesio 10000 |
A mgil (12352401 41116007. |
[ en Acido Mitrico 2-5%. | 41116105; 41116107,
ik 4 FiRaE CAS# 7439-95-4 mk i | 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de [ [ 41116147
Pureza e Incertidumbre | | |
Estandar ICP Potasio 10000 | [ '
i mg/l 12352401, 41116007;
en Acido Nitrico 2-5%. 41116105; 41116107; |
% ELOLD CASE 7440-09-7 mL 100 41116132 41116135 |
Se debe suministrar % de 41116147 1
il Pureza e Incertidumbre R S B
Estandar ICP Zinc 10000 mg/l p
en Acido Nitrico 2-5%. ; j??é:g; :: 1 lg?g; .
33 LFQAB CAS# 7440-66-6 mL 100 | 411161 32‘ 2411151 35'
Se debe suministrar % de | 41116147
Pureza e Incertidumbre |
Estandar AA Cobre 1000 mg/l |
en Acido Nitrico 2-5%. . ! 12?52:01: = LEn0; !
34 LFOAB CAS# 7440-50-8 meo | 100 PR e e
Se debe suministrar % de | : 41116147
Pureza & Incertidumbre
Estandar ICP Atuminio 10000 ; |
A mg/ | 12352401; 41116007,
en Acido Nitrico 2-5%. 41116105, 41116107;
23 | LFQAB CAS# 7429-90-5 mL 100 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de [ 41116147
Pureza e Incertidumbre .
Estandar ICP Cromo de 1000 [
A ppm en 12352401, 41116007,
cido Nitrico 2-5%. | 41116105, 41116107;
g5 LFQAB CAS# 7440-47-3 L 0 | 41116132, 41116135
Se debe suministrar % de 41116147
Pureza e Incertidumbre I
Estandar ICP Estarfio de 1000
) ppm 12352401; 41116007,
en Acido Nitrico 5%. tr. HF | 41116105; 41116107, |
3 |@F LFOAS CASH# 7440-31-5 mL 100 | 41116132, 41116135
‘ Se debe suministrar % de ; ‘ 41116147
Pureza e Incertidumbre | ‘ ~ e
Ammonium dihydrogen i | '
' phosphate 12352401, 41116007
Matrix Modifier 41146105; 41116107,
2 SORT 40% Ammonium Phosphate in mL 100 | 41116132, 41116135
Water 41116147 |
CAS# 7722-76-1 ! i
Metil esteres de acidos grasos | 12352401 £1116007:
3rgamponantas an 47116108; 41116107;
3g LFQAB clorometano, Material de mL 1 % '
. P | 41116132; 41116135 |
referencia. Se debe suministrar 41116147 I
% de Pureza e Incertidumbre |
| M ooy
40 LFQAB | clorometano Material de mL 1 ‘ ?1 '111%11%52 11{111211011
| referencia. Se debe suministrar ‘ 41 11'5147
| % de Pureza e Incertidumbre e Laewl e
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e ot ot ids2a0 1600,
41 LFQAB clorometann Maleria!‘d_e mbL 1 111111166}%52 1111111%11%?5‘
referencia. Se debe suministrar 41115147
! % de Pureza e Incertidumbre | |
1 Estandar de Aluminio - materiat | [
de referencia de aluminio para
ICP 10C0 mg/L Al disuelto en | 12352401; 41116007,
acido Nifrico 2-5%. (elemente 41116105; 41116107;
42 WFGPFOT | puede estar disuelto en minimo |~ ™" e 41116132, 41116135
2% a maximo 5% de Acido 41116147
Nitrico) Se debe suministrar
I | certificado
Solucién tampén pH § 68.
Solucién tampon {Potasio
tetraoxalato) trazable a SRM de 12352401; 41116007
NISTy PTB pH 1,88 (20-25°C) 4%1116105; 41116107,
43 HFQPFOT Material de referencia - ! 41116132, 41116135
cenificade en conformidad con 41116147
IS0 Guide 34, de acuerdo al
| CIN en ISO/IEC 17025 | ! |
[ Solucion tampén pH 2,00. | '
Solucién tampdn (acido I
citricoshidroxido sodico/acido ) .
clornidrico), trazable a ARM de ﬁffg:g; :1 } 12?8;
44 LFQPFOT NIST y PTE pH 2.00 (20-_25“C). L 1 41116132I; 41 115135'
Material de referencia 41116147
certificado en conformidad con
150 Guide 34 de acuerde al
DIN en ISOVIEC 17025
‘} Sclucien tampdn pH 3.00.
Solucion tampon (acido I
citrice/hidroxido de sodio, acide .
clorhidriceo), trazable a SRM de lﬁ??g?g;‘ :H}g?g;
45 LFQPFOT NIST y PTB pH 3.00 (25 C} L 1 41136132, 41116135
| | Maierial de referencia ' 41118147
cenificado en conformidad con
1SO Guide 34 de acuerdo al
DIN en 1ISC/IEC 17025 |
[ Solucién tampon pH 4.01 |
Soluciéon tampon (potasio
hidregenaoftalato), trazable a . .
LFQPFOT (2) ARM de NIST y PTB pH 4.0 ;E:.ﬁéjg; jl “g?g?{
46 | LFQAB (1) {20-25°C). Material de L 1 41116132" 41116135'
LPB (1) referencia certificadc en 41 ‘r1I6‘I47
conformidad con 150 Guide 34
de acuerdo al DIN en ISO/EC
i 17025
r Solucién tampdn pH 5,00
Solucion tampon {acido
citrice/hidroxido de sedio), 5 .
trazable a ARLW de NIST y PTB lﬁ?g:’g; :H]g?g;
| 47 | LFQPFOT pH 5.00(2@ C)‘IMater:aIde L 1 41116132, 41116135
referencia certificado en 41116147
conformidad con ISO Guide 34
de acuerde al DIN en ISO/EC
17025
Soluetdn tampon piH 7.0.
Solucion tampdn (di-sodic
LFQRFOT (2) _ hidrogenofosfato/potasio 12352401, 41116007,
FQAB (1) dihidregenofosfato), trazable a | 41116105, 41116107,
48 LPB (1) SRM de NISTYy PTBpH 7 0 L 1 49116132; 41116135

LEMDMOT (1)

| {20°C) Material de referencia
certificado en conformidad con

IS0 Guide 34 de acuerdo al
DIN en ISQ/IEC 17025

‘ 41116147
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Solucién tampén pH 8.00. | I I |
Solucion tampon (acido
baricofcloruro de
potasio/hidroxide de sodio), 12352401, 41116007
49 LFQPFOT (1) trazable a SRM de NIST y PTB L 1 41116105, 41116107 i
LPB (1) pH 9.00 (20°C). Malerial de 41116132 41116135
referencia certificado en . 41116147
conformidad con ISO Guide 34
: de acuerdo al DIN en ISOAIEC '
| 17025 | S —
Solucion tampdn pH 10.00. | |
Soelucién tampdn {acido [
boricofcloruro de ‘
potasio/hidroxido de sodio), | 12352401, 41116007
= Lf_ggigT“()” trazable a SRM de NIST y PT8 ) ] 41116105 41116107 |
LPB (1) pH 10.0 (25°C}. Material de i 41116132, 41116135 |
referencia cerificado en 41116147
conformidad con SO Guide 34
de acuerdo al DIN en ISO/IEC | |
17025 N |
Selucién tampoén pH 12.45.
Solucién tampon, trazable a
SRM de NISTy PTB pH 12.45 12352401; 41118007
{15 - 25°C). Material de 41116105; 41116107, |
| LEQPFOIL referencia cerfificado en L d 41116132, 41116135 |
| conformidad con ISO Guide 34 41116147
I de acuerdo al DIN en ISOAEC
‘ 17025 N .
Patron de agua 1%. 1%:; Patron |
| para valoracién volumétrica de 3 N
‘ Karl Fischer 1 g 2 10 mg HzO. lﬁfg?gé 11212?85 i
52 LFQPFOT Materiat de referencia ml kit 10 x BmL 411161 32' 411161 35'
certificado en conformidad con | | 411 1'5147
ISO Guide 34 de acuerdo al [
DIN en ISO/IEC 17025 o L
Palrén de agua 0,1%. Patrén 1
para valoracion volumétrica de [ o
Karl Fischer 0,1 g 2 1 mg H,0. i lf??g:g; :H:Ilgﬂuz
53 LFQPFOT Material de referencia mL | Kit10 x 8mL | 41116132 41 ‘}16.1?55'
certificado en conformidad con [ 411 1I6147
SO Guide 34 de acuerdo al [
DIN en ISO/IEC 17025 _ _
12352401, 41116007; ‘
A9 TetrahidroCanabinol {CAS 41116105; 41118107; |
- A O, No. 1972-08-3) mg/ml 1 | 41116132 41116135 |
‘ 41116147
| 12352401, 41116007
Sibutramina clorhidrato (CAS 41116105; 41116107,
| 85 LFQPFOT No. 125494-59-9) mg 1oo 41116132; 41116135 |
41116147 |
12352401, 41116007;
56 LFQPFOT Canabinol (CAS No. 521-35-7) mg 50 | S SEE T
| 41116147
Estandar Material de referencia l !
Certificado de Bajo 1SO 17034 { |
de A8-THC A8- . [ | 12352401, 41116007;
tetrahydrocannabinol 6.6,8- [ [ | 41116105, 41116107,
g LRQAS Trimethyl-3-pentyl-6a,7.10,10a- | "&M- | L0 ; | 41116132, 41116135
tetrahydrobenzo[clchromen-1-ol | ' 41116147
100 ug/mL y/o 1.0 mg/mLen | ‘ ‘
| metanol CAS No. 5957-75-5 \ | o o
| Estandar Material de referencia .44 T
Certificado de Bajo 1SO 17034 ‘ ‘ l???g:g; ja }zg?g; ‘
58 LFQAB de A9-THCA-A Tetrahydro- mg/mL 1 mL [ 411 16132.‘ 41 116135I j
cannabinelic acid {8aR,10aR)- i [ 41116147
1-hydroxy-6.6,9-trimethyl-3- | |
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pentyl-6a,7,8,10a-tefrahydro-
6H-benzo[clchremene-2-
carboxylic acid 100 pg/mL y/fo
91 mg/mL en Acetonitrilo CAS
N0.23978-85-0

|

(I |
I | Estandar Material de referencia
Certificade de Bajo ISC 17034
de CBDA cannabidiclic acid
| 2,4-Dihydroxy-3-[{1R 6R)-3- 12352401; 4111800C7;
59 LFOAB methyl-6-prop-1-en-2- mg/mL 1L 3 44116105; 41116107,

ylcyclohex-2-en-1-yl]-6-
pentylhenzoic acid
1 mg/mL en Acetonitrilo y/o
metanoi
! CAS No. 1244-58-2

41116132, 41116135
41116147

Grupo 5 Estindares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

uUsc o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICAGION @GR pE  |PRESENTACGION | TOTALen | n4p 60 unsPsC
| itipo de analisis) (Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica} viales 0
| P técnicas Basicas) frascos |
[ [ 12352401, [
Estandar - material de referencia 41116007,
A certificado (MRC) bajo I1ISC 17034 41116105;
1| Esléndar LFQAB | 40 ampicilina Tritidrato (CAS No. mg 100 mg 1 41116107,
7177-48-2) 41116132; 41116135
| l 41116147
Estandar - material de referencia de 12352401
Penicilina G sal de potasio 41 'i15007:
Penicilline G potassium, 41116105
2 Estandar LFQAB Benzylpenicillinic acid potassium mg 250 mg 1 4111610?:
salt (CASINO 113-98-4) Se debe 41116132: 41116135
suministra % Pureza e 41116147
A | ncertidgumbre
[ 12352401;
Estandar - material de referencia 41116007,
. certificado (MRC) bajo 1SO 17034 1 411161085;
3 | Eslandar LFQAB | 4o cotauinoma (sulfato) (CAS No. mg 100 mg 41116107!
118443-89-3) Cefquinome sulfate 41116132; 41116135
| 41116147
= ] ;
‘ Estandar - material de referencia de 153?;33;
Cefapirin {sodio) {CAS No. 24356- 411161051
4 | Estandar LFQAB | B0-3) Cefapirin sodium. Se debe mg 100 mg 1 41116107,
! SUIIfiSIar 4o Furezaie | 411168132 41116135
incertidumbre 41116147
— e ] 12352401,
Estandar - material de referencia de 41116007,
) Crmetoprim {CAS No, 6981-18-6) 41118105, i
2 ESIETOgr CRQAB Se debe suministrar % pureza e mg 250 mg ! 41116107, }
incertidumbre 41116132, 41116135 |
-l . emm_e 2 mm e R (.. | )
12352401,
Estandar - material de referencia de | 41116007,
. Tiimicosin (CAS No.108050-54-0). | 41116105;
6 ESIEAAEERAG Se debe suministrar % pureza e mg 100 mg 1 41116107,
ncertidumbre 41118132, 41116135
_f S 41116147
| Estandar - material de referencia de 15?15238;
Tilosin (Tartrate) (CAS No. 74610- I Seeios
7 Estandar LFQAB 55-2) Tylosin Tartrate. Se debe mg 250 mg 1 41 ‘1161071 |
suministrar % pureza e | 41116132: 411161235 |
| incertidumbre | 411 1‘6‘147
[ . | Estandar- material de referencia de | 12352401,
8 W?standar LFQ_'i_B_ Chlortetracycline (hydroclorhide) | mg 250 mg k 41116007;
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Grupo § Esténdares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO CANTIDAD |
uso o ! UNIDAD
A ADQUIRIR PRESENTACION TOTAL en |
item ":}’i.r;il:r?;;g; {(Nombre y especificaciones MEDD%:D A (sl aplica) viales o ‘ CODIGO UNSPSC I
P técnicas Basicas) frascos
(CAS No. 64-72-2) Chilortetracyciine | | 16105,
hydrochloride. Se debe suministrar | 41 3 1 61 07;
% pureza e incertidumbre [ | 41116132; 41116135 |
41116147 \
‘2352401
Estandar de Doxiciclina {hyclate) 41116007,
. {CAS No. 24390-14-5) Doxycycline 41116105;
, ¢ | J§erLrons hyclate. Se debe suministrar % mg F 200 ing ! 41116107,
[ pureza e incertidumbre | 41116132 41116135
| | 41116147
12352407, |
Estandar de Oxitetraciclina 41116007 '
R hydroclorhide) (CAS No. 2058-46- ‘ 411167105,
10 | Estdndar LFQAB (D)ySe debe su:'mi(nistrar % pureza & mg 3 250 mg 1 41116107,
incertidumbre i 41116132, 41116135
41116147
Estandar - material de referencia 12352401,
bajo ISO 17034 de Nafcillin {sodium 41 11600?;
; monohydrate) (CAS No. 7177-50-6) 116105;
1| [Sgiendar LFQAB | " coilin Sodium Monchydrate. Se mg 100 mg L 116107, |
debe suministrar % Pureza e ' 411161 32; 41116135 |
incertidumbre | 11116147
[ 12352401,
Estandar - material de referencia de 41116007,
5 Trimethoprim (CAS No. 738-70-5). ‘ 41116105,
e S dar LFQAB Se debepsun'l(imstrar % Pureza e mg ‘ 250 mg L | 41116107 [
incertidumbre 41116132 41116135 |
| 41116147 |
[ | 12352401,
[ Estandar de Erythromycin CAS No. 41116007,
I 3 114-07-8 Eritromicina. Se debe [ 41116105;
| 13 |<gaEndar LFQAR suministrar % Pureza e mg 100 mg 1 41116107,
incertidumbre. | 41116132; 41116135 |
| 11116147 |
[ ‘ 12352401; ‘
Estandar - material de referencia . 41116007 \
: certificado {MRC} bajo ISO 17034 [ 41116105
14 | Estandar LFQAB | (a0 zone (sodiam) (CAS mg 100img i 41116107,
No. 62893-20-3) | 41116132 41116135
| | At116147 |
| ? : 12352401,
Estandar - material de referencia de 41116007
A Dapson {CAS No. 80-08-0. Se debe 41116705
) | Bsndar LFOAB sumenistrar % Pureza e mg &0 mg L 41116107 [
[ incertidumbre. ‘ 41116132, 41116135 |
- ‘ 41116147
[ 12352401;
Estandar -material de referencia 41116007,
‘ A ceriificado (MRC) de Bajo 15O 41116105,
| 16 | EstandarLFQAB | 47634 Oxalinic acid (CAS Ne. mg 230,mg l 41116107
‘ 14698-29-4) 41116132 41116135
I 1116147 B +
‘ | ! 3 352401; ‘
Estandar - material de referencia de l 41116007 T
! Enrofloxacin (CAS 93106-60-6). Se 41118105
7 | JRndar LFQAB debe sumi(nislrar % Pureza e mg [ 100 mg L 41116107
incertidumbre. | 41116132; 41118135
| 41116147
! B Estandar - material de referencia el
l 18 | Estandar LFQAB | o incada (MRC) Bajo ISO 17034 9 19 L i g?g;
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USO O | BIEN, SERVICIQ O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD |
item | JUSTIFICACION | A ADQUIRIR DE PRESENTACION TOTAL en cODIGO UNSPSC |
(tipo de analisis) {(Nombre vy especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
L p . técnicas Bésicas) frascos
de Ciprofloxacin (hydrochloride) 41116107, [
(CAS 88393-32-0) Ciprofioxacin HCI | 41116132; 41116135 |
ke | 41116147 |
[ 12352401; |
Estandar - material de referencia | 41116007,
certificado (MRC) Bajo 17034 de 41116105;
e SHandaMiEAS Danofloxacin mesylate CAS mg ‘ 100 mg L 41116107;
119478-55-6 41116132, 41116135
N 41115147
| 12352401,
| Estandar - material de referencia de 41116007
i | Flumequine (CAS No. 42835-25-8) 41116105;
20 Estandar LFQAB l Se debe suministrar % Pureza e ma 250,408 | 1 41116107,
[ incertidumbre, 41116132, 41116135
N | | 41116147 ]
T 12352401
Estandar - material de referencia 41116007 I
B . certificado {MRC) Bajo iSO 17034 41116105,
z SSIEATCI QAR de Difloxacin hydrochlonde CAS No mg 100 mg L | 41116107,
91296-86-5 41116132, 41116135
N 41116147
52401
Estandar- material de referencia de ;ﬁ;gao; ‘
Suifaclozine sodium monohydrate 41118105, 3
22 | Estandar LFQAB CAS No. 1392129-96-2. Se dabe mg 100 mg 1 4111510?7 ‘
it o, ' |
Sum'_”’“r;‘;’“ Ft’)“’eza e 41116132, 41116135
I incertidumbre. 41116147
| 12352401,
‘ Estandar - material de referencia | 41116007,
i cerificado (MRC) Bajo IS0 17034 41116105;
23 | iEslandarLiQAS | de Sulfamonomethexin (sodium) my 100 mg ! 41118107;
‘ {CAS 38006-08-5) [ 41116132; 41116135
| B | 41116147 |
} 12352401; 1
| Estandar - material de referencia :} :lg?g; .
24 Estandar LFQAB certificado (MRC) Bajo 1ISC 17034 mg 100 mg 1 411161077 i
de Ceftiofur CAS No, 80370-57-6 41116132; 41118135
I 1 41116147 [
12352401,
Estandar - material de referencia de 41116007, |
. Abamectin CAS No. 71751-41-2, Se | 411161085,
25 & e EEIAE debe suministrar % Pureza e mg 10C mg L 41116107,
incertidumbre. 41116132; 41116135
IR S 41116147
12352401,
Estdndar -material de referencia 41116007;
. - certificado (MRC)Bajo 150 17034 de 41116105;
25 SSCTLIRE RS Cefazolin scdium CAS No. 27164- mg 190 mg | ! 41116107;
46-1 | 41116132; 41116135
. - ; 41116147 |
[ 12352401,
Estandar de Baciiracin {(Bacitracina) | 41116007,
. o CAS No. 1405-87-4. Se debe | 41116105;
2y | ESiandar LAGAR suminisirar % Pureza e ma 250 mg | 1 41116107,
incertidumbre I 41116132: 41116135
R | N | 4111B147
it ) Eamios oo g0 |
28  Estandar LFQap | Corificado (MRC) Bajo ISC mg | 250mg 1 41116007; ;
. de Teiracycline hydrochloride CAS [ 41115105 |
B R | No. 64-75-5 | -
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uso o BIEN, SERVICIC O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
; A A ADQUIRIR PRESENTACION TOTAL en [
i (i:li.rcl!';l::;llsoi:] {Nombre y especificaciones ME%I;:DA (si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
P técnicas Basicas) frascos )
41116107,
41116132, 41116135
, 411116147
| 12352401;
Esténdar de Colistin suifate CAS | ‘ | s
29 | Estandar LFQAB | No. 1264-72-8. Se debe suministrar | g 100 mg 1 I 454161 (\“‘
% Pureza e incertidumbre. | 411161 32 41116135 ‘
EhLL TR
Estandar- Material de referencia de [
Doramectin (Doramectina) (CAS 5 :; 1:2?8;
| 30 | Estandar LFQAB 117704-25-3). Se debe suministrar mg 100 mg 1 41116107;
certificado con % de pureza e |
incertidumbre ‘ il 1i113121 ;1141715135
| 52401, |
Estandar- Material de referencia | ‘ :::12032 [
K} Estandar LFQAB | bajo SO 17034 de Florfenicol {CAS mg 250 mg 1 ‘ 41 116‘0?: :
Flo. 73231:582) 41116132, 41116135
f 41116147
[ . ! . 12352407
Estandar- Material de referencia de [ 411 1600?‘
Gamithromycin (Gamitromicina) | [ 41 116105
32 | Estandar LFQAB (CAS No. 145435-72-9).Se debe mg ! 50 mg 1 1116107
suministrar certificado con % de [
pureza e incertidumbre j a1t 16;13124 641141?151 3 |
Estandar- Material de referencia de [ T 12352401, |
Suliachloropyridazine 41116007,
Y {sulfacloropiridazina) (CAS No. 80- 41116105;
33 | BRndar LFQAB 32-0). Se debe suministrar | ™9 250 mg 1 41116107;
! certificado con % de purezae | 471116132: 41116135 |
[ incertidumbre ‘ | 41116147 |
| T ; l
Estandar- Material de referencia de L ! Jja?ggg;
Sulfamethizol (sulfametizol) (CAS 41116105
M| Estandar LFQAB | No. 144-82-1). Se debe suministrar mg ‘ 250 mg 1 411164 072
certificado con % de pureza e 41116932 411‘i6135
incertidumbre 41116147
12352401
Estandar- Material de referencia . [ 41116007,
! certificado bajo SO 17034 de [ : 41416105:
35 | Eslandar LFQAB | ¢ iovin (monohidrato) (CAS mg 2%0mg | | | aiset07 |
23325-78-2) 41116132; 41116135 |
| 41116147
12352401, \
Estandar - Material de referencia de 41116007, ‘
; Valnemulin {clorhidrato) (CAS 41116105,
36 | Estandar LFQAB | 459580 46.9). Se debe suministrar " 25 mg t L 41118107
certificado con % de pureza [ | 41116132; 41116135
| 41118147
T 12352401;
Estéandar- Material de referencia de 1 41 1?;6;7
Clindamycin {(clorhidrato) (CAS | 41116105
37 | Esténdar LFQAB | 21462-39-5). Se debe suministrar mg 50 mg 1 ‘ 41116107,
certificado con % de pureza e \ 41146132, 41116135
incertidumbre N . i 41116147 |
Estandar - Material de referencia de | 123524.1
! Spiramycin (CAS 8025-81-8). Se o |
38 | Egndar LFQAB debe suministrar certificado con % mg (90img L :] Hg?g; [
de pureza e incertidumbre
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[
|
| ; usoo lris SERXT;:;%S{&%MINISTRO SMIDAD PRESENTACION iggl_:lf;ll)
| ftem | JUSTIFICACION Nomb ificaci DE i aoli ial CODIGO UNSPSC
tipo de analisis) {Nom ore y especificaciones MEDICA (si aplica) viales o
| técnicas Basicas) frascos
' 41118107,
| 41116132; 41116135
' | 41116147
Estdndar- Material de referencia de lifféég;
Lincomyein (clorhidrato | 41 115105{
36 Estandar LFQAB monohidrato) (CAS 7178-49-9). Se mg 250 mg 1 411164 07:
debe suminlsirar‘certlfi'cado con % 41116132: 41116135
de pureza ¢ incertidumbre 41116147
i 12352401;
Estandar- Material de referencia 41116007, |
: certificado bajo 1ISO 17034 de | 41116105;
0 EstandaniEaAE Cloxacillin {(sodium monohydrate) mg 250 mg L 41116107, |
(CAS 7081-44-9) 41116132, 411161356
, | | 41118147
| | [ 12352401;
Eslandar- Material de referencia de 41116007,
. Florfenicol amine (CAS 76639-93- 41116105,
el Estapdar LFQAS 5) Se debe suministrar certificado ma 10mg L 41116107,
con % de pureza 41116132, 41116135
| i 41116147
| 12352401;
| Estandar- Material de referencia 41116007;
. certificado bajo 1SO 17034 de 411161085;
42 Estandar LEQAB | 1o acillin (sodium hydrate) (CAS mg 100 mg 1 41116107;
13412-64-1) 41116132; 41116138
i B 41116147
| | 12352401;
| Estandar - Materiat de referencia de 41116007,
1 Nalidixic acid {CAS 389-08-2). Se 41116105;
43 ES{Higr LEQAB debe suministrar certificado con % mg 100 mg ! 41116107,
de pureza e incertidumbre 41116132, 41116135
| 41118147
[ 12352401;
i 7,
Estandar- Material de referengia :1112235f
44 Estandar LFQAB certificada bajo I1ISC 17034 de mg 100 mg 1 41115107f
Norfloxacin (CAS 70458-96-7) 41116132; 41118135
. ) | 41116147
I 401
Estandar - Material de referencia de | lﬁ?éoé?
Sarafloxacin {hydrochioride) (CAS | 411161 05‘
45 Estandar LFQAB 912956-87-6).. Se debe suministrar mg | 100 mg 1 41118107
certificado con % de pureza e 41116132; 41116135
inceridumbre 41116147
i | | 12352401,
Estandar- Material de referencia | :?{ }i]ggg;
45 Estandar LFQAB ‘ certificade bajo 1ISO 17034 de mg 250 mg 1 | 41‘:1510?,
| Sulfadimethoxine (CAS 122-11-2) i 41116132: 41116135
| N 41116147
12352401,
4 7;
Estandar- Material de referencia 41 212?85 |
47 Estandar LFQAB certificade hajo 1SO 17034 de 3 mg 250 mg 1 4ﬂ15107f |
N |
f Sulfamethoxazole {CAS 723-46-6) i | 41116132, 41116135 |
o I i) o S _ 41116747
| Estandar- Material de referencia i 12352401,
48 Estandar LFQAB certificade bajo 150 17034 de mg 250 mg 3 j 41118007,
| Sulfaquinoxaline (CAS 59-40-5) 1 41118105,
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Dty o SER: ﬂ%ag&mmsmo UNIDAD | oo ceNTACION | TOTALer |
i en
e ;:;iu?g:;ig:) {Nombre y especificaciones ME[I))I?D A {si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
técnicas Basicas) frascos
\ 41116107,
| 44176132, 41116135
‘ 41116147
‘ 12352401
Estandar- Material de referencia de 1 41116007;
i Suifisoxazole (CAS 127-69-5). Se | 41116105;
| 49 | Estandar LFQAB debe suministrar certificado con % mg | 250 mg . | A41146107;
\ de pureza e incertidumbre [ ; | 41116132 41116135
| | 41116147 |
[ 12352401
Estandar- Material de referencia de 41116007;
! Triamcinolene (CAS 124-94-7). Se 41116105,
50 | i "ar LFQAB debe suministrar certificado con % mg 25dimg : 41116107;
de pureza e incentidumbre | 41116132 41118135
| | 41116147
\ ‘ 12352401,
Estandar- Material de referencia de | ‘ 41116007 i
1 Eprinomectin {(CAS 123997-26-2). 41116105;
gl Jeder LFQAB Se debe suministrar certificado con mg 100 mg J 41116107;
I % de pureza | 41116132, 41116135
‘ | 41116147
! 12352401 |
Estandar- Material de referencia de [ 41116007
‘ ] Emamectin benzoate (CAS 155566 41118108
32 | Estandar LFQAB 91-8). Se debe smgministrar mg 100 mg L 41118107,
certificado con % de pureza | 41116132, 41116135
; 41116147
! 12352401,
Estandar - Material de referencia de 41116007,
A Dimetridazole (CAS 551-92-8). Se 41118105
53 | BeEndar LFQAB debe suministrar certificado con % mg 250 mg 1 1 41116107 [
de pureza e incertidumbre | 41116132; 41116135 |
41116147
12352401,
Estandar- Material de referencia de 41116007;
. Dimetridazole-2-hydroxy (CAS 936- | 41116105;
54 | Estandar LFQAB | oe 5y co debe Srmisar % pureza | M9 10 mg ! | 41116107
e incertidumbre 41116132, 41116135 |
_ a11i6147 |
12352401,
Estandar - Material de referencia de 41118007
; Ronidazole (CAS 7681-76-7). Se 41116105,
| 55 | Snoan LFQAB debe suministrar certificado con % mg 100G i ‘ 41116107,
de pureza e incertidumbre [ | 41116132; 41116135
| 41116147
| 12352401,
Estandar- Material de referencia ‘ ::1]223; !
56 Estandar LFQAB cerificado bajo I1SO 17034 de mg 250 mg 1 411 16107: [
Metronidazole (CAS 443-48-1) 41116132: 41116135
| 41116147
| 12352401,
Estandar- Material de referencia i :‘; ‘12?32
57 Estandar LFQARB certificado bajo ISO 17034 de mg 250 mg 1 | B ‘16107? \
Chloramphenicol (CAS 56-75-7) ! 41116132 411 i6135 %
b _ | anietar |
Virginiamycin M1 (CAS 21411-53- 12352401;
58 | Estandar LFQAB 0).. Se debe suministrar certificado mg 5mg 1 41116007,

_41116105;
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T
. usoo | B R O | UNIDAD | e cenacion | TOTALen | o
item | JUSTIFICACION DE il . CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) {Noembre y especificaciones MEDIDA {si aplica) viales o
| P | técnicas Basicas) frascos
| [ 41118107,
41116132, 41116435
| 41116147
| 12352401,
Virginiamycin S1 (CAS 23152-26- P
59 Estandar LFQAB 6) Se debe suministrar certificado mg 5mg 1 411161 07L
o :
con fk dejpureza 41118132; 41116135
| 41116147
[ 12352401;
Estandar- Material de referencia de 41118007,
. Polymixin B sulfato (CAS 1405-20- 41116105,
§0 § "CslangartrQAB 5) Se debe suministrar certificado | mg 100 mg ! 41116107,
con % de pureza e incertidumbre 41116132; 41118135
41116147
[ 12352401;
Estandar - material de referencia 41116007,
certificado (MRC)Bajo 1SO 17034 de 41116108,
&1 Esindar ChOAB Ractopaming hydrachloride CAS mg 100 mg 1 41116107;
| No. 90274.24.1 41116132, 41116135
1 | 41116147
12352401,
Estandar - material de referencia de | [ 41116007;
. Brombuterol hydrochloride CAS No. | ' 41116105; |
62 | EsténdarifOAB | 91612460 Se debe suministrar% | 9 | 10™d L 41118107, |
Pureza e incertidumbre. ' 1 41116132; 41116135
L 7 I | 41116147
' i , 12352401,
Estandar - material de referencia de [ 41118007,
. Mabutero!l hydrochloride CAS Na. ‘ 41116105;
63 | Bstandar LFOAB | 4540-36.7. Se debe suministrar % | 9 50 mg ! 41116107;
Pureza e incertidumbre. 41116132, 41116135
I S SN S 41116147
\ } 12352401;
\
| Estandar - malerial de referencia :1 112?8;
B4 Estandar LFQAB cerificado (MRC) Bajo ISC 17034 mg 100 mg 1 414181 07f
‘ de Salbutamol CAS No. 18559-94-9 ; 41116132; 41116135 |
| | . et ‘ | 41116147 |
Estandar- Material de referencia | ‘ 1235240
= ; | 41116007,
certificade bajo IS0 17034 de 41116105
85 | Estandar LFQAB Clenbuterol-hydroxymethyl ‘ mg 10 mg 1 ‘ 41116107:
{Hidroximetilclenouteral) (CAS No g :
) 41116132, 41116135 |
38335-18-3) | 41116147
Estandar de Mapeniercl 12332401
. 41116007,
hydrochioride (Mapentarol HCI) 41116105
[s19] Estandar LFQAB (CAS No. 54238-51-6) Se debe mg 5mg 1 41116107:
suministrar celrtlﬂcadc con % de 21116132; 41116135
pureza e incertidumbre 41115147
Estandar- Material de referencia 1???288;
certificado bajo 1SO 17034 de 41116105'
67 Estandar LFQAB Tulebuterol hydrochtoride mg 50 mg 1 41116107:
{Tufchuterol HCOI‘)I _(E,AS No 56776- 41116132; 41116136
. R ST 41116147
Estandar- Material de referencia
12352401
‘ ] certificado bajo |SO 17034 de [ ‘ :
68 | Estandar LFQAB | o buteral (hydrochloride) (CAS mg |  100mg ! 31112282’ ,
L | 21898-19-1) | ' |
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Grupo 5 Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
| item JUST{:Ifigﬁ?CION o SERX frl’%g"g’%wmsmo e | PRESENTACION ﬁgﬁs‘:’? | CODIGO UNSPSC
itipo de analisis) {Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o ‘
técnicas Basicas) fragcos |
. ‘ 1 41116107,
41116132 41116135
. | _4nie147 |
| 12352407,
Estandar- Material de referencia de 41116007;
I ; Zilpaterol {hydrochlaride) (CAS ) 41116105,
| 69 | Estandar LFQAB | 119550 06-8). Se debe suministrar mg jeimg . | 41198107,
certificado con % de pureza | 41116132 41116135
[ | 41116147 |
[ | 12352401; ‘
Estandar- Material de referencia de | : 41116007 i
: Cimaterol (CAS 54238-37-1). Se . 41116105; \
70 | Bstandar LFQAB | 400 suministrar certificado con % L 9 10mg L 41116107,
de pureza 41116132 41118135
| 41116147
12352401,
Estandar- Material de referencia de | | 41116007,
. Cimbuterol (CAS 54239-39-3). Se | ‘ 41116105, I
m Estandar LFQAB debe suministrar certificado con % mg ‘ 0 mg : 41116107,
de pureza | 41116132, 41116135
' 41116147
| 2352401,
Estandar- Material de referencia de | 41116007; I
5 Clenproperol {CAS 38338-11-6). Se | [ 41116105 \
72 | Estandar LFQAB | 4ohe suministrar certificado con % mg 1@ mg ! f 41116107 i
de pureza 41116132, 41116135 |
_ 41116147 |
i 12352401,
i Estandar- Materiat de referencia \ :1 1 12?32
| 73 | Estdndar LFQAB cerificado bajo 1ISC 17034 de mg 10 mg [ 1 ‘ 511 15107'
Salmeterol (CAS 89365-50-4) 44116132, 41115135 |
41116147 |
12352401
| Estandar- Material de refeencia [ 41116007,
] Clenbutercl-D9 {CAS 120138-58-5) 41116105,
i 74 | SEndar LFQAB Se debe suministrar % pureza e mg 25mg 1 41116107,
incertidumbra | 41116132, 41116135
| | 41116147
Estandar- Material de refeencia ' E??ggg;
Ractoparnine-d6 Hydrochloride [ 2411161 05'
75 ‘ Estandar LFQAB (CAS 1276197-17-1) Se debe mg 10 mg i a1 .15107'
- o [ : ;
sumigsiran % pursza,e | 41116132; 41118135
incertidumbre | A e
L. H16147
Estandar - Material de referencia ; A;ﬁéag?’ ;
cerficado bajo ISC 17034 de 1 , 41116105, |
76 | Estandar LFQAB Histamine dihydrochloride mg 250 mg 1 A ; |
(clorhidrato de Histamina) (CAS No ‘ 41318107 |
56-62.8 ' | 41116132, 41116135 |
-92-8) | 41116147 |
12352401,
i Estandar- Material de referencia 41116007,
| . certificado bajo ISO 17034 de 41116105;
77 | Estandar LFQAB | .1 mycin Natamicina (PIMARICIN) 9 g . 41116107
{CAS No. 7681-93-8) | 41116132; 41116135
i | 41116147
“Boldencne CAS No. 846-46.0. Se. | jass2a0n;
78 Estandar LFQAB debe suministrar % Pureza e [ mg 10 mg ‘ 1 471186007,
e 41118105,
incertidumbre.
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SRS
R -l I BN =1
item | JUSTIFICACION R . DE oy g CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) {Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
L l L S téchicas Basicas) frascos
o iy S [ 41116107, .
| 41116132, 41116138 |
o I | . | 41116147
12352401,
Estandar - material de referencia 41116007,
. certificado (MRC) Bajo ISO 17034 411181085;
79 | Bsténdar LFQAB | 40 hyjamnyistibestrol CAS No. 56-53- mg 100 mg 1 41118107:
1 41116132, 41116135 |
| | - 41116147 |
12352401;
Estandar- Material de referencia 41116007,
A certificado bajo 1SO 17034 de 41116105,
80 1 E-fancanzRaAs Stanozolol (Estanczolal) (CAS No. mg 100 mg L 41116107,
10418-03-8) 41116132, 41116135 |
) | ) ) 41116147 |
| Grupo & Otros estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
| BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO CANTIDAD
uso o ! UNIDAD
litem | JUSTIFICACION LXLOU L pe | PRESENTACION | TOTALen | nshiaqynsPse
tipo de analisis) (Noembre y especificaciones MEDIDA {sl aplica) viales o
- R técnicas Basicas) frascos
Estandar analitica de Aflatoxina B1 lﬁ?ggg;
(CAS No. 1162-65-8} 25 pg/ml en 411161051
1 Estandar LFQAB solucién de Acetonitrilo. Se debe mL 10 ml 2 411161 07:
summllstrarn‘.’fs debPureza e 41116132: 41116135
‘ neertidumare 41116147
A I | ’
Estandar analitico de Afiatexina B2 153?238;
(CAS No. 7220-81-7) 25 ug/ml en 411161057
2 | Estéandar LFQAB solucidon de Acetonitrilo. Se debe mi. 10mi 2 41116107?
S”m'”'ftgam dr‘:if;”’eza € 41116132; 41116135
| ncertidumbre 41116147
| Estandar analitico de Aflatoxina 51 13??238;
(CAS No 1165-39-5) 25 pg/mi en 4111GIOSj
3 Estandar LFQAB ‘ solucion de Acetonitrilc. Se debe mL 10 ml 2 411 161071 I
il B ;
SuminSHETEs COIRE=se 41116132; 41116135
4 41116147
] 12352401
Estandar analitico de Aflatoxina M1 411 16007‘
(CAS No. 6795-23-9) 1 ygfml. en 41116105
4 Estandar LFQAB ‘ solucién de Acetonitrilo. Se debe mL 2 mi 2 411161 07‘
summ|15r:;aern‘;/duljineibFr’zreza e 41116132; 411161358
] | | 41116147
Estandar analitico Aflatoxina G2 l"fﬁggg;
{CAS No. 7241-98-7) 25 yg/ml en 41'115105f
5 Estandar LFQAB sciucion de Acetanitrilo. Se debe mL 10 ml 2 411161 07“
sumlm‘strarr:;g debPureza 2] 41116132; 411‘i6135
ACETHCHmSTS 41116147
. 12352401
Estandar analitico Degxinivalenaol 41 116007'
{CAS No. 51481-10-8) 100 ugimi en il
6 Estandar LFQAB solucién de Metanol. Se debe mL 10 mi 2 41 1151' 0?‘
N, n .
sumlm‘stral;t_/da debPureza e 41116132: 41116135
I St 41116147
Estandar analitico de Ocratoxina A 12352401,
7 Estandar LFQAB (CAS Ne. 303-47-8) 10 pg/mien mi 5ml 2 41116007,
I S solucién de Metanol. Se debe 41116105,
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Grupo & Otros estandares de referencia para ef Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas 7 |
BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO | CANTIDAD | I
Uusoo ! UNIDAD |
item | JUSTIFICACION g - COUIRIR pe |PRESENTACION | TOTALen | .sp64yNsPse
(tipo de analisis) {Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica) viales o
técnicas Basicas) frascos l 1
suminisirar % de Pureza e 41116107, |
Incertidumbre 41116132, 41116135 |
41116147
Estandar analitico de Zearalenona | 4; 1{68((37 \
(CAS No. 17924-92-4) 25 pgim! en ! 41116105, \
8 Estandar LFQAB solucién de Metanol. Se debe | mL 10ml 4 411161 97' :
suministrar % de Pureza e e
incertidumbre 41116;143_21 E:l 1171 6135

Grupo 7 Otros Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O |

uso o UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICAGION (ﬁgmms; Egp:c?fﬁ:(:;ﬁ:gs BE - | R'?;Ea':}'iﬁ:)'o"' TOTALEN | CODIGO UNSPSG
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos |
T = PP F ™
; Estandar- Material de ‘ lﬁ??;; :1::2?3;{ ‘
1 | Estdndar LFQAB | referencia bajo ISO 17034 de mg ! 50 mg [ 1 ‘ 41116432- 41116135 ‘
‘ Dienestrol CAS No. 84-17-3 \ \ X
| \ | 41116147
T T5AE940% - 41 18a05 ]
i Estandar- Material de | ‘ 433?216; jﬂ 12?67
| 2 | Estandar LFQAB referencia bajo I1SC 17034 de | mg | 100 mg 1 | 411 15132‘ 41115135‘
Hexestrol CAS No. 84-186-2 i 41116147 -
Estandar- Material de 12352401; 41118007, |
. | referencia bajo IS0 17034 de 41116105; 41116107 |
3 | EstandartFOAB | 47, Eihynylestradiol CAS No. mg 250 mg 1 41116132, 41116135 |
57-63-6 I | | 41118147
i Estandar- Material de ’ | 12352401; 41116007,
| . referencia bajo IS0 17034 de 41116108; 41116107
4" “gptndar LFQAB Medroxyprogesiercne acetate | mg | 250 mg 1 41116132; 41116135
CAS No. 71-58-9 41118147
Estandar- Material de 12352401, 41116007;
: referencia bajo ISO 17034 de 41116105; 41116107,
5 | EstandarLFQAB | ' iricontisone acetate CAS mg 250mg 1 41116132; 41116135 |
No, 50-03-3 L 4111B147 |
| Estandar- Material de | 12352401, 41116007, |
g | referencia Hydrocortisone bajo [ 41115105; 41116107
6 | EstandarlFOAB | 155 17034 de CAS No. 50-23- | ™M@ Z0emg) % op 1 | 41116132 41115135
| 7 | | 41116147 |
" Estandar- Material de ‘ 12352401, 41116007,
. referencia 17-beta-estradiol | | 41116105, 41116107,
7 | BstandarLFQAB | 00180 17034 de CAS No. mg  ° 230.mg 1 41116132; 41116135
50-28-2 ! 41116147 ‘
Estéandar- Material de | 133:2{05 21”2107 I
g Estandar LFQAB referencia Cortisone bajo ISC mg ‘ 500 mg ; i 41116132 41116135I 5
| 17034 de CAS No. 53-06-5 [ | §
| | | | 41116147
‘ Estéandar- Material de ' | 12352401; 41116007,
| - referencia Methylprednisolone [ [ | 41116103, 41116107,
9 | EstandarLFQAB | “ozi5'150 17034 de CAS No. mg o ! | 41118132, 41116435
j ; 83-43-2 | B . < - L 7 S
[ Estandar- Material de [ | 12352401; 41116007
i referencia alpha-Trenbolone |41116108; 41116107;
10 [ Estandar LFQAB | 12 1ona-Tranbolone) bajo 1SO mg | 5mg 1 ! 41116132, 41146135
17034 de CAS No. 80657-17-6 ‘ | 41116147
Estanrdar- Material de } | 12352401: 41116007: I
referencia beta-Trenbolone 41116105, 41116107 1
11 Estandar LFQAB {Trenbotane) con certificado mg 00 mg 1 41116132 41116135 |
con pureza e incerlidumbre I 41116147 ‘
CAS No.10161-33-8 1 e |
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| 41116132; 411168135

I T
BIEN, SERVICIO O ‘
uUsoo 2 | UNIDAD CANTIDAD
ltem | JUSTIFICACION | ROt ST o es | DE | PR o e | TOTALEN | CODIGO UNSPSC
i (ti-po_ dciaf[lallsss] téenicas Basicas) ‘ MEDIDA viales o frascos |
[ Estandar- Material de ‘ 12352401, 41116007,
. referencia cafeina CAS 58-08- [ 41116108, 41116107,
2 Estandar LFOAR | 2 con certificado con pureza e ; md 250 mg [ 1 41116132, 41116135
e | ' incertidumbre | | - 41116147
Estandar- Material de | ' 12352401; 41116007,
. |  referencia Triamcinclone- f 41116105, 41116107,
18| EBstandar LFQAB | 4 ooiong bajo 1SO 17034 CAS | ™ 250 mg 1 41116132, 41116135
} No. 76-25-5 ! | 41116147
S| T S ry n T T
Esiandar Jalerghesl _ | 12352401: 41116007;
alerendiioetas | 41116%05; 41116107, |
14 Estandar LFQAB Nertestosierone (19- ‘ mg i 160G mg 1 41116132" 411 16135I |
Nortestosterone) bajo 1ISC | | 4111'6147
I 17034 CAS No. 434-22-0 | | |
Estandar- Material de : ' 12352401; 41116007;
. referancia Acido Sorbice CAS | [ | 41116105; 41116107,
15 EstandarLFQAB 440 44.1 con certificado con mg |  250mg ' | 41116132, 41116135
I R pureza & incertidumbre | Il 41116147
I Estandar- Material de | 112352401, 41116007,
| referencia Acide Benzoico CAS [ 41116105, 41116107,
16 Estandar LFGAB | g5 650 con certificado con ma 250 mg L 41116132 41116135
n B pureza € incertidumbre | | 41116147
I Estandar- Materizl de 12352401, 41118007,
T referencia Acide Folico CAS 41116105, 41116107,
17| Estandar LFQAB | 5q790.3" con certificado con o 250 mg 1 41116132, 41116135
o _ pureza e incertidumbre ; | 41116147
[ Estandar- Material de [ [ 12352401, 41116007
] referencia Vitamina B12 CAS 41116105; 41116107,
18 | Estancar LFQAS | “eg 19,6 con certificada con mg Jans ! 41116132, 41116135
| purezaeincertidumbre | | | 41116147 |
Estandar- Material de
referencia de lvermectin | 12352401, 41116007
. {Ivermectina) (CAS 70288-86- 41116105; 41116107 |
i |
8 | Eslandar LFOAR 7). S debe suministrar mg 100 mg b | 41116132; 41116135
certificado con % de pureza e ‘ | 41116147
| _incertidumbre I S SUNSE (E— | S
' Estandar- Materia! de [ i
| referencia de Moxidectin | 12352401, 41116007,
[ , (Moxidectina) (CAS 113507~ | 41116108; 41116107,
20 l S 06-5}. Se debe suministrar Mg 100 mg ! 41116132; 41116135
| | certificado con % de purezae | 41116147
| ! ‘ incertidumbre |
Estandar- Material de ‘ [
referencia Cortisone 21- i gﬁg?g; j}llg?g;
21 Estandar LFQAB acetate {Cortisone Acetate) ‘ mg 100 : 1 414161 32‘, 41 116135.
hajo ISC 17034 CAS No 5C- | ; ‘5147
044 ‘ | 4111614
. I B R N |
Estandar- Matenial de ! l???g:’g; Z}l:g?g;
22 Estandar LFQAB referencia Testostercne bajo | mg 250 . 1 41116132,' 41116135'
1SO 17034 CAS No. 58-22-0 | 411 WIGMT
R R ! ] | |
Estandar- Material de ‘ ' 12352401, 41116007,
| y referencia Dianabol | 41116105, 41116107,
23 | Bstandar LFQAB | (uoihandienane) bajo 1SO mg | B 1 | 41116132, 41116135
I | A . 17034 CAS No. 72-63-9 i 41116147
| Estandar- Material de i 12352401; 41116007,
. [ referencia 41116105, 41116107,
= Estandar LFQAB | Medroxyprogesterone bajo 1SC ng - ! 41416132, 41116135
N | 17034 CAS No 520-85-4 41116147
Estandar- Material d 12352401, 41116007,
25 | Estandar LFQAB standar- Mglaral ce mg 100 | 1 41118105, 41116107,
referencia Megestrol-acetate |
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BIEN, SERVICIO O
usoo 2 UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (igﬂlﬂﬂ ’:gp‘: fe DE PR'?:IE;:TQ;'ON TOTAL EN CODIGO UNSPSC
{tipo de anélisig) téenicas Bésicas) MEDIDA viales o frascos
{Megestrol-17-acetfate) bajo 41116147
| ISO 17034 CAS No. 585-33-5 |
[ Estandar- Material de '
referencia 12352401, 41118007,
. Medroxyprogesterone acetate 41116105, 41116107
26 | Estandar LFQAB | © 0 roxyprogesterone-17- mg 0o L 41116132, 41116135
| acetate) bajo I1SO 17034 CAS 41116147 [
No. 71-58-9 | N ]
Estandar- Material de ' [ 12352401, 41116007 |
[ : referencia Dienestrol diacetate | | 41116105, 41116107, |
<l jiandar LEQAB con certificado con pureza e mg ' 190 | 1 , 41116132, 41116135
| | incertidumbre CAS No. 84-19-5 | 41116147
‘ | Estandar- Material de ' I
% ; referencia 1 | 12352401, 41116007;
; : Hydroxyprogesterone (17- | | 41116105; 41116107,
1 25 [EEstandar LFQAB alpha-Hydroxyprogesierone) | mg o 1 | 41116132; 41116135
; ! bajo ISO 17034 CAS No. 68- 41116147
I | 96-2 _ ]
Estandar- Material de 12352401, 41116007, |
5 | referencia Oestrone {Estrone) 41115105, 41116107, |
28 | Estandar LFOAB | i 10 17034 CAS No. 53- mg e i 41116132, 41116135 |
16-7 41118147 |
Estandar- Material de | ‘ 12352401; 49116007;
? referencia Oestradiol (17-beta- | 41116105; 41116107,
| 30 | EstndarLFOAB | poiradiol) bajo ISO 17034 CAS mg | 20 ! | 41116132, 41116135
No. 50-28-2 | _ 41116147 |
Estandar- Material de [ 12352401; 41116007, |
: referencia Cestriol (Estriol) | ‘ 41116105; 41116107, |
31 | EstdndarLFQAB | 1 ..)30 17034 CAS No.50- | ™9 10 ! 41116132; 41116135 |
| 27-1 | | a111e147 1'
Estandar- Material de . a1 |
‘ | referencia Methyltestosterone ‘ 1‘3;"?2‘1‘3; :J}g?g;
32 Estdndar LFQAB | (17-alpha-Methyltestosterane) mg [ 100 i 411168132 41116135 |
| bajo 1ISQ 17034 CAS No. 58- [ 411 “7614?
| 18-4 '
Esténdar -Matél-'i“a‘—a-é--_- 7177 i T _4_4:‘352‘-':4 -41‘5153J? 1
. Referencia de 4,4 OOD bajo | 41116105; 41118107,
33 | EstandarLFQAB | 15517034 de CAS No. 72-54- mg 100409 ; 41116132, 41116135
8 | 77*41“61477”4
Estandar -Material de | 12352 41116007, |
Referencia de 4,4DDE bajo 41116105, 41116107; |
34 | EstandarLFOAB | 5517034 de CAS No. 72-55- mg 100 1 41116132 41116135 |
| 9 | 41118147 |
| [ Estandar -Material de 12352401, 41146007, |
, | Referencia de Atrazina bajo ; | 41116105; 41116107, |
35 | Estandar LFQAS | 156 17034 de CAS No. 1912- mg 180imal” 1 | 41116132, 41116135 |
l 24-9 ' 41116147
E Estandar -Material de , | 12352401, 41116007;
! Referencia de Beniuresato ] | 41116105, 41116107
36 | Estandar LFQAB | 10150 17034 de CAS No. mg 10009 1 | 41116132 41115135
‘ 68505-69-1 41116147 |
j Estandar -Material de : | 12352401 41116007,
Referencia de Benzoximaio | 41116105, 41116107, |
37 | EstindarLFQAB | . 15017034 de CAS No mg =TT 100 L 41116132 41118135 |
29104-30-1 | 41116147 |
Estandar -Material de ' 12352401; 41116007: |
Referencia de Bifentrin bajo | 41116105: 41116107;
38 | EstandarLFQAB | 5517034 de CAS No. 82657- | ™9 190,mg ! 41116132, 41118135 |
04-3 ‘ . 41116147 |
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' BIEN, SERVICIO O
[ Uso o ! UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (zgm’b"rﬂgsop’:c‘;iggﬁ:zs DE PR'?:F;;T;:;'ON TOTAL EN CODIGO UNSPSC
| | (tipo de anélisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
[ | Estandar -Material de 12352401; 41116007;
. Referencia de Carbendazim 41116105; 41116107
39 | Esiéndar LFQAB 1 poiia0 17034 de CAS No. mg 100ig3 41116132, 41116135
I | 10605-21-7 | | 41116147
[ Estandar -Material de ‘ [ | 12352401, 41118007,
. Referencia de Ciproconazol 41116105, 41116107,
40 Estandar LEQAB | po 0180 17034 de CAS No. mg 100 mg 41116132, 41116135
‘ | 94361-06-5 | 41116147
! [ Estandar -Material de [ [12352401; 41118007;
. Referencia de Clofentezina 41116105; 41116107,
; ; ;
* Estandar LFQAB | 2010 17034 de CAS No. mg 100 mg 41116132; 41116135
[ 74115-24-5 ' 41116147
Estandar -Material de 12352401, 41116007,
Referencia de Cleorantraniliprol 41116105; 41116107
#2 | Estancar LFQAB | o0 SO 17034 de CAS No. mg 100 mg 41116132; 41116135
| ! - | 500008-45-7 i [ 41116147
i Estandar -Material de | | 12352401; 41116007;
Eei) Referencia de Ciflutrina bajo 41116105; 41116107
43| Estandar LFQAB | oni7034 de CAS No_ 68359- mg 700 mg 41118132, 41116135
= 37-5 41116147
| [ i [ 12352401, 41116007
. Clordane - Cis bajo 1ISO 17034 41116105, 41116107;
& | Bsanas ERCas de CAS N0.5103-71-9 mg |  100mg 41116132, 41116135
. | | 41116147
[ Estandar -Material de | 12352401, 41116007,
. Referencia de Clorotalonil bajo 41116105; 41116107,
46 Esténdar LFQAB | 1949034 de CAS No. 1897- mg 100 mg 41118132, 41116135
l I | 45-6 | 41116147
Estandar -Material de [ 12352401; 41116007,
. Refarencia de Clorpirifos bajo 41116105; 41118107,
48 | Esiandar LFOAR 19047034 de CAS No 2921- mg 100 mg 41115132; 41116135
, | 88-2 | 41116147
' Estandar -Material de [ 12352401; 41118007,
Referencia de Clorpirifos D10 41116105, 41118107,
47 | Estandar LFQAS | p00190 17034 de CAS No. mg 100 mg 41116132, 41116135
285138-81-0 41116147
Estandar -Material de 12352401, 41116007
) Referencia de Deltametrin bajo 41116105; 41116107,
48 | Estéandar LFOAB | 1o 7034 de CAS No. 52916- mg 100 mg 41115132; 41116135
, | 53-5 | 41116147
! Estandar -Material de [ 12352401; 41116007;
. Referencia de Diazinon bajo 41116105; 41118107,
49 | Estandar LFQAB | 10n"17034 de CAS No. 333- mg RO 41115132, 41116135
, 41-5 41116147
Estandar -Material de lf??éjg; ﬂ”g?gz
50 Estandar LFQAB | Referencia de Dicofol bajo ISO mg 100 mg ’ !
41116132, 41116135
17034 de CAS No. 115-32-2
| 41116147
Estandar -Material de 12352401, 41116007 |
o Referencia de Dieldrin hajo 41116105, 41116107,
51 | Estandar LFQAS | 196517034 de CAS No. 50-57- mg 100 mg 41115132 41116135
. | 1 41116147
‘ Estandar -Material de | 12352401; 41116007
. Referencia de Difenoconazol | 41118105; 41116107,
52 FEstandar LFAAB | i 180 17034 de CAS No. mg | 100mg | 41116132, 41116435
- f ol B - 119446-68-3 | I 41116147
; Estandar -Material de . 1 [ 12352401, 41116007,
53 Estandar LEQAB Referencia de Dimetoato bajo | mg 100 mg | 41116105; 41116107,

150 17034 de CAS No. 60-51-
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i BIEN, SERVICIO O
[ usoo 2 UNIDAD ‘ CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR pe | PRESENTACION | rors)eN GODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) | (Nombre y especificaciones | yenpn ) (slaplica} | ijos o frascos |
| técnicas Basicas) | ]
Estandar -Material de ‘ | 12352401 41116007
B Referencia de Dimetemorf bajo | 41116105, 41118107
| 34 pgestandarLFaAB ISO 17034 de CAS No. mg | 100G 1 41116132 41116135 |
| Dimethomorph | | 41118147 |
T | -4 3007 1
Esténdar -Material de | 1ageEall MmN
55 Estandar LFQAB | Referencia de Endrin bajo 1SQ mg [ 100 mg 1 | 4111 5132'_ 41116135
17034 de CAS No. 72-20-8 [ _ 411ipiar |
Estandar -Material de 12352401: 41116007,
; Referencia de Epoxiconazol 41116105; 41116107,
56 | Estandsr LFQAB | |\ 1017034 de CAS No. mg 100 mg L | 41116132, 41116135
133855-98-8 | 41116147
Estandar -Material de 3 lﬁ?éﬂ]; j;}j 1298;
57 Estandar LFQAB Referencia de Etion bajo I1ISO | mg 100 mg 1 417 15‘,_52‘ 41116135
17034 de CAS No. 563-12-2 | a1s1a7 |
Estandar -Material de 12352401, 41118007;
‘ Referencia de Etoprofos bajo 41116105; 41116107,
%8 ‘ Esténdar LFQAB | 155 17034 de CAS No. 13194- mg 100 mg ! | 41116132, 41116135 |
48-4 41116147 !
. Estandar -Material de | 12352401, 41116007,
. Referencia de Fention bajo [ |41116105; 41116107
%9 | EelandarlFQAB | 15517034 de CAS No. 55-38- | ™9 | 100mg ! 41116132, 41115135
| 9 41116147
' Estandar -Material de 12352401 41116007 1‘
| . Referencia de Fipronil bajo ISO 41116105; 41116107, |
60 | Estandar LFQAB | 17034 de CAS No. 120068-37- mg 100138 ] 41116132 41116135
3 41116147
Estandar -Material de - \ - 12352401, 41116007, |
\ a Referencia de Fostiazato bajo 41116105; 41118107
61 | BstandarLFQAB | 15547034 de CAS No. 98886- mg 25mg 1 41116132 41116135
| 44-3 __a11en4r |
| | Estandar -Material de | 1 12352401; 41116007; |
. Referencia de Heptaclor bajo | | 41116105, 41116107,
62 | EstandarLFQAB | 155717034 de CAS No. 76-44- mg O} iy« 190m0 L | 41116132: 41116435
8 41196147
Estandar -Material de 12352401, 41116007, |
. Referencia de 41116105; 41116107; |
2 QElcndarLFQAB Hexaclorobenceno bajo 1ISO mg 0y 7 41116132, 41116135
17034 de CAS No. 118-74-1 41116147 ‘
Estandar -Material de 12352401; 41116007; |
[ : Referencia de Imidacloprid 41116105, 41116107;
64 | Esténdar LFQAB | poio 150 17034 de CAS No. mg 100 mg 1 | 41116132, 41115135
138261-41-3 _ 1116147
I’ Estandar -Material de 12352401, 411 1500?I
Referencia de Kresoxim-metil 41116105, 41116107,
85 | BstanderLFOAB | "y oi S0 17034 de CAS No. mg 1401mg 1 | 41116132, 41116135
143390-89-0 | 41116147
Estandar -Material de | 12352401: 41116007,
g Referencia de Lactefen bajo 41116105; 41116107,
66 | Esténdar LFQAB | |50 17034 de CAS No. 77501- mg 99ma il | 41116132; 41116135 |
63-4 41116147
Estandar -Material de ! 12352401: 41116007;
. Referencia de Lambda - | | 411161085; 41116107;
67 | EstandarLFQAB | oy oiotrina bajo 1SO 17034 de mg 100 g L | 41116132, 41116135
CAS No. 91465-08-6 | 41116147
Estandar -Material de ' i :
] [ n
Referencia de Lindano CAS 4???%1155 j] 1 12?3; ‘
68 Estandar LFQAB No. 58-89-9. Se debe | mg 100 mg 1 3 A
5] 41116132, 41116135 |
suministrar % de pureza e |
ST 41116147 ‘
| incertidumbre gl -
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' BIEN, SERVICIO O
usc o ! UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (ﬁgr";‘l';'es";f ‘:c‘;'if:‘:;fr:ss DE "RE(;Ea”L‘:;"’" TOTAL EN CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técniycaspBasicas) MEDIDA P viales o frascos
Estandar -Maierial de 12352401; 41116907,
g Referencia de Lufenuron bajo 411161085; 41116107;
68 | EERnSaRfEeAS ISC 17034 de CAS No. mg 100 mg 1 41116132, 41116135
, | - 103055-07-8 | 41116147
[ [ Estandar -Material de [ 12352401; 41116007;
. Referencia de Metconazol hajo 41116105, 41116107,
70| Estander LFOAB ISO 17034 de CAS No mg 100 mg 1 41116132, 41116135
| 1 125116-23-6 | | i 41116147 |
Estandar -Material de [ I ! 12352401; 41116007,
) Referencia de Metiocarb baje 41116105; 41116107,
71| Eslandar LEQAB | 1o674 7034 ge CAS No. 2032- mg 100 mg ! 41116132, 41116135
| 65-7 . 41116147 |
Eslandar -Matenal de [ ! | [ 12352401, 41116007, |
- Referencia de Metomil bajo 41116105, 41116107,
72| Estandar LFQAB 115077034 de CAS No. 16752- mg 100 mg ! 41116132, 41116135
l 77-5 | . 41116147
Estandar -Material de | | 12352401, 41116007,
. | Referencia de Metoxiclor bajo [ 411161085; 41116107,
78 | EstandarLFQAB 119017034 de CAS No. 72-43- mg | 10Omg 1 41116132; 41116135
P 5 | 41116147
Estandar -Material de 12352401, 41116007,
A Referencia de Metoxifenocida | 41116105; 41116107,
74 Estandar LFQAB | i 180 17034 de CAS No. mg | 100mg 1 41116132 41116135
B T 161050-58-4 ‘ : | 41116147
; Estandar -Material de ' ' | 12352401, 41116007, |
| . | Referencia de Metribuzin bajo ‘ 411161085, 41116107,
75 Estandar LFOAB 1017034 de CAS No. 21087- mo 100 mg ! 41116132, 41116135
} . | 64-9 _ | - - 41116147
\ Estandar -Material de | i???é:gi’ 31 } ;g?g;‘
76 | Estandar LFQAB Referencia de Mirex bajo ISO | m 100 mg 1 o )
| 9 41116132, 41116135
17034 de CAS No. 2385-85-5 - '
I | ! 41116147
Estandar -Material de ' 12352401; 41116007;
: Referencia de Monocrotofos 41116105; 41118107
77| Estandar LFQAB | ey 17034 de CAS No. mg 100 mg 1 41116132, 41116135 |
I 5923-22-4 41116147 |
Estandar -Material de 12352401; 41116007,
. Referencia de Novaluron bajo | 41116105, 41116107,
8 | Estandar LFOAB ISO 17034 da CAS Ne. mg | 100mg L | 41116132; 41116135
ey SN 116714-46-6 | - | 41116147
Estandar -Matenal de ‘ [ 12352401, 41116007,
| . | Referencia de Paration - Metil | 41116105, 41116107, |
79 | Estandar LFQAB | o 150 17034 de CAS No. mg |  100mg ! 41116132, 41116135 |
R R 298-00-0 | 41116147
| Estandar -Material de 12352401, 41116007,
) Referencia de Pencicuran bajo 41116105; 41116107,
| '
80 | EstandarlFOAB | 155717034 de CAS No. 66063- | ™9 1amg 1 41116132; 41116135
= | — 05-6 | 41116147
' Estandar -Material de 12352401, 41116007,
Referencia de Piriproxifen bajc | 41116105, 41116107,
81 | EBstandar LFQAB | 1o 17034 de CAS No. 95737- mg 100 mg L | 41116132; 41116135
— — | 88-1 41116147 |
i Estandar -Material de 12352401; 41116007,
= Referencia de Procimidona 41116105; 41116107,
52 Estandar LFQAB | o0 IS0 17034 de CAS No. mg 100 mg ! 41116132, 41116135
I | 32809-16-8 ‘ 41116147 |
I Estandar -Material de | 12352401; 41116007, |
| Referencia de Propiconazol 41116105, 41116107 |
83 | EstandarLFQAB | 010180 17034 de CAS No. mg 100 mg ! | 41116132; 41116135 |
I | 60207-90-1 | 41116147 |
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Grupo 7 Otros Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas T
BIEN, SERVICIO O 1 ‘
Usoo : UNIDAD | CANTIDAD
fiem | JUSTIFICACION (ﬁgm::‘:f;':gp:c‘?fﬂgzﬂ; pE | PR'fssiEa';}'if:;'ON TOTALEN | CODIGO UNSPSC
‘l {tipo de anilisis} téchicas Bésicas) MEDIDA ‘ viales o frascos i
Estandar -Material de ' 12352401; 41116007, |
. Referencia de Quinctorac bajo | 41116105; 41116107, |
84 | Esténdar LFOAB | 15617034 de CAS No. 84087- | ™9 ‘ 100 mg : 41116132 41116135 |
01-4 | | 41116347 |
| 5
Esiéndar -Material de [ 1???2?8&13 21 jll 12?3;
85 Estandar LFQAB Referencia de Simetrina de mg 100 mg 1 411161 32' 41116135
CAS No. 1014-70-6 . i
___41116147 |
Estandar -Material de 12352401, 41116007 |
. Referencia de Tebuconazol | 41116105; 41116107,
86 | Estandar LFOAB | oo ’\c5'17034 de CAS No. mg 100 mg i | 41116132, 41116135
107534-96-3 | 41e1d7 |
Estandar -Material de [ | 12352401; 41116007
A Referencia de Tetradifon bajo | | 41118105; 41116107
87 | EstdndarlFQAB | \o5'17034 de CAS No. 116- | ™9 100 mg ] 41116132: 41116135
28-0 ‘ -
Estandar -Material de ‘ 116007;
. Referencia de Triadimefon bajo 41116105, 41116107, |
88 | EstandarLFQAB | o1 17034 de CAS No. 43121- mg 129, ma L 41116132 41116135 |
1 43-3 | 47111847
i Estandar -Material de | 12352401, 41116007
| : Referencia de Triadimenol bajo [ 41116105; 41116107
89 | EstandarLFQAB | 155717024 0o CAS No. 55210- | ™9 iogimg L 41116132, 41116135
65-3 __41116147 |
Estandar -Material de 12352401; 41116007;
. Referencia de Triflumizol bajo [ | 41116105; 41116107,
90 | EstandarLFOAB | 5017034 de CAS No. 68694- mg |  100mg L | 41116132, 41116135
11-1 L 41118147 |
Estandar -Material de 12352401, 41116007; |
. Referancia de Triflumuron bajo 41116105; 41116107; |
91 | BstandarLFQAB | 15517034 de CAS No. 64628- mg 100;mg 1 41116132, 41116135 |
44-0 __ 41118147 |
Grupo 8 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas |
BIEN, SERVICIO O [ '
uUso o ! |  UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICAGION ‘:gmms; *:gp‘:c?fﬂgzﬁ:zs DE PR'?:E;‘LL‘:‘:}'ON TOTALEN | CODIGO UNSPSC
{tipo de andlisis}) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos |
Material de referencia de \ . .
Musculo de pescado (Cd, Pb, ? ilf?fé:g;!jﬁilg?g;
1 Estandar LFQAB | Hg, As). Se debe suministrar el g 509 1 [ 4911161 32'_ 411 15135'
valor asignade, rango de ‘ 411 1'5147
aceptacion y/o ingerfidumbre |
Material de referencia en [
Aflatoxinas B1, B2. G1 Y G2 . .
en Maiz con contenide entre 1 . l??fg?g; f: :: 1293;? |
2 Estandar LFQAB pg{kg y 20 pg/kg. Se_debe g 55g i | 41116132 41116135
suministrar el valor asignado, | 41116147
rango de aceptacion y/o
incertidumbre Eee e —
Material de referencia en
ocratoxina A en caié con | 12352401, 41116007 |
: contenido entre 1 pg/kgy 10 41116105, 41116107;
3 Estandar LFQAB ug/kg. Se debe suministrar el g 559 ! | 41116132, 41116135
valor asignado, rango de 41116147
aceplacidn y/o incertidumbre R ST o S {
Material de referencia en . 12352401, 41416007, |
4 Estandar LFQAR Deoxinivalenol en trigo con g 55¢ 1 41116105; 41116107;

contenido entre 100 ug/kg v

1000 pyg/kg. Se debe

| 41146132 41116135
1 41118147
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Grupo 8 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

BIEN, SERVICIO O ‘ '
Usoo x | UNIDAD CANTIDAD
itlem | JUSTIFICAGION | SUITNISTRO A SDAUIRIR | g = | PRESENTACION | TOTALEN | cODIGO UNSPsC
| {tipo de analisis) (Nom L Espechicacones | MEDIDA (sl aplica} viales o frascos
S o [ técnicas Basicas) w |
suministrar el valor asignado,
rango ¢e aceptacién y/oc
o i incertidumbre |
| Material de referencia en ‘ '
|  Zearalenona en maiz con | ‘ f 12352401; 41118007,
| contenido entre 50 pg/kgy 100 | | 41116105; 41116107,
5 | BstandarLFQAB | 0 Se debe suministrarel | 9 | 5839 1 41116432, 41116135
| wvalor asignade, rangode | } ' 41116147
| aceptagidn yfo ingertidumbre ‘ |
| Material de referencia para ‘
| Leche en Poivo en los ;
parametros de Humedad, ‘ | 12352401, 41116007, |
) Cenizas, Acidez, grasa, 41116105; 41116107, |
6 | EstandarLFOAB [ teina, Lactosa Se debe | 9 1009 ; ! 41116132, 41116135 |
suministrar ei valor asignado, | 41116147 |
rango de aceptacion y/o
| S incertidumbre |
[ | Material de referencia de [ |
| ! cloranfenicol, en tejido animal [ 1
‘ | (musculo de tejfido animal f | 12352401; 41116007,
| . | puede ser: bovino, porcino, [ | 41116105; 41116107, |
7 : ESlndEALRQAR | polio, camarén o pesgado). Se g ‘ 209 ! | 41116132: 411161358 j
i | debe suministrar el valor 41118147
‘ asignado, rango de aceptacion | [
| N y/o incerlidumbre | |
Material de referencia de i
Histamina en pescado ' | | 12352401; 41116007
_ enlatada, con valor promedio | 41116105 41116107
8 Estandar LFQAB | entrel 1_5 y 150 mag/kg Se debe g 145 g 1 | 41116132 41116135
suministrar el vaior asignado, | 41116147
rango de aceplacion y/o [
. - incertidumbre 1 ! |
Material de referencia en [ ! 12352401; 41116007, |
) Aflatoxina M1 en aflatoxina M1 | | 41116105, 41116107,
¥ | Estigaar LEERS an leche liguida con contenide Ly 250l | L | 41116132; 41116135 |
| B entre 0.1 pg/kg vy 0,5 pgikg I | 41116147
| TS confineics & 12862408 i) 6007
10 | Estandsr LFQAB whisky. %pureza, mL 10 mi 1 4 TS 053t 1| 61073
| incertidumbre del vaior de ENIG19EEHIO135
41116147
B » B referencia
Material de referencia de | , 12352401 41116007,
. %ABV en whisky o vodka | 4111610%; 41116107,
" EstsnaarCEOAS Ypureza, iIncertidumbre del | ! o0 ks 2 41116132; 411161356
R N valor de referencia ‘ I 41116147
"enatads para andis o6 gl
12 Estandar LFQAB | proteina se debe suministra el g 5049 1 ? 1116132,' 41116135'
valor asignade, rango de 4 4111'6147
B B o aceptacién o incerfidumbre
Material de referencia carmne
enlatada o derivado carnico 12352401, 41116007,
B para analisis de Nitritos se 41116105; 41116107
13| Estendar LFQAR debe suminisira el valor g S0¢ ! 41116132, 41116135
| asignado, rango de aceptacian 41116147 |
| oincertidumbre | o i I
Material de referencia [12352401; 41116007;
14 Estandar LFQAR antihelminticos encarne o | [ 20g i | 41118105; 411 16107,

higado contenido entre 10y | g i
| 125 pg/kg. Se debe suministrar |
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Grupo 8 Material de Referencla para el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas i
BIEN, SERVICIO O '
usoo ? UNIDAD CANTIDAD ‘
tem | JUSTIFIGAGION (ﬁgmmf;':gp’:c‘?f?cggﬂ:s DE PR'%;E:",TE‘:‘;“’" TOTALEN | CODIGO UNSPSC |
| L. P
| {tipo de analisis) técnicas Bésicas) MEDIDA viales o frascos = c fw |
el valor asignado, rango de [
aceptacion o incertidumbre | g = = n = |
\ Material de referencia de AOZ
yfo AMOZ, en tejido animal
‘ {musculo de tejido animal I lﬁ?gj’g; :1 1 jg?g;
| 15 Estandar LFQAB puede ser: bovine, porcino, | 1g 1 | 41116432 41 115115‘
camardn) Se debe suministrar 41116147
. el valor asignado, rango de |
| aceptacion o incertidumbie R =
| Material de referencia de Arroz
1 1118007;
{Cd, Pb, As, Fe y Zn). Se debe 423?g?g; :1 118107 |
16 Estandar LFQAB suministrar el valor asignado, g 50g 1 41 i16132‘ 411 1,:135' :
g rango de aceptacién y/o 41116447 =
| incertidumbre l ol e _J
Material de referencia de ‘
[ 1 1,4
17 Estandar LFQAB suministrar el valor asignado, g 50g 1 4114 E_,f,‘i,', 411161 35'
rango de aceptacion y/o '4‘1'[1 6147 \
incertidumbre R ]
Grupo 9 Otros Estandares de Referencia para el Lahoratorlo Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
uso o E UNIDAD CANTIDAD |
item | JUSTIFICACION @gmﬂ’:; '::p:cﬁiggﬂss DE PR'issiEa'gi‘zg'o" TOTALEN | CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) téchicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
Estandar material de referencia 12352401; 41116007;
A certificado bajo ISC 17034 de 41116105; 41116107;
1| EstandarLFQAB | ™5 4 ino-2-oxazolidinone mg Shmg l 41116132; 41116135
| (AOZ), CAS 80-65-9 41116147
Estandar material de referencia { i
1
certificado bajo ISO 17034 de Lttt Uk erad
2 | Estandar LFQAB 3-Amino-5-morpholinomethyl- mg 50 mg 1 41116132, 411181 35'
2-oxazolidinone (AMOZ), CAS a1 11‘5147
43056-63-9 |
Estandar material de referencia N
certificado bajo 1ISO 17034 de ;3??2‘:8; :1: 12?27
3 Estandar LFQAB 1-Aminchydantoin my 100 mg 1 411 16132,‘ 411 1613‘-'
hydrochloride (AHD), CAS 41116147 *
2827-56-7 |
Estandar matenial de referencia . , |
de Semicarbazide lﬁ?g:g; 41112931
4 Estandar LFQAB hydrechloride {(SEM), CAS mg 100 mg 1 41 116132I' 413 16135l
563-41-7, Se debe suministrar 41116147
% Pureza e incertidumbre | i
Estandar material de referencia 1.
certificado bajo 1ISO 17034 de 13?15248.; :.1, .11 lg?g;
5 Estandar LFQAB 3-(2-Nitrobenzylidenaming)-2- mg 10 mg 2 41116"13h2' 411 15135'
oxazolidinane {2-NP-AQ2Z), 41116147
CAS 19687-73-1
Estandar material de referencia |
certificado bajo 1SO 17034 de 12352401, 41116007,
. 5-(Marphalinomethyl)-3-(2- 41115105, 41116107, |
g [ Estandar LFQAB nitrobenzylidenamino)-2- mg 10 mg 2 41116132 41115135
oxazolidinone (2-NP-AMOZ), 41116147
CAS 183193-59-1 i
Estandar material de referencia 1???‘;?81 231 lg?g;
7 Estandar LFQAB certificado bajo 1SO 17034 de mg 50 mg 1 41 1=161 3“2‘ 411 16135'

1-{2-Nifrobenzylidenamino}-

, 41116147 ,
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Grupo 9 Otros Estandares de Referencia para el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas

BIEN, SERVICIO O
uso o v UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgﬂ‘b’fﬁf L DE PRﬁglEaN]}ﬁ:)'ON TOTAL EN CODIGO UNSPSC
(tipo de anéalisis) técn!i{caspBésicas) MEDIDA P viales ¢ frascos
B 2. 4-imidazolidinedionre (2-NP- ‘
o e AHD), CAS 623145-57-3 | | |
} Estandar material de referencgia | : | |
certificado bajo 1ISO 17034 de: | | | | 12352401, 41116007 |
‘ 2-Nitrobenzaldehyde [ | 41116105; 41116107, |
8 | FsandarLFQAB | oo carbazone (2-NP-SEMY | M9 | 16 mg = 2 | 41116132, 41116135
1 equivalente (2-NP-SCA), CAS | - \ 41116147 |
i L 16004-43-6 | i ' ‘
4 _ ! !
\ Estandar material de referencia [ ‘
de 3-(2-Nitrobenzylidenamina}- | 12352401; 41116007,
. 2-oxazolidinone-d4 (2-NP- [ 41116105; 41116107
9 | Estendar LFQAB | 407 4) CAS 1007478-57-0, mg | 1o mg 2 41116132; 41116135
Se debe suministrar % Pureza | 41116147
g incertidumbre
- e %
Estandar material de referenc;ia | |
de 5-(Morphotinomethyh)-3 | | 12352401 41116007
nitrobenzylidenamino) 2- ! 4‘1116105241116107:
10 tstandar LFQAB oxazolidinone-d5 (2-NP- mg 10 my | 2 [ 41116132,‘ 41116ﬁ35l
| AMOZ-d5), CAS 1173097-50- ‘ ' 41116147
0, Se debe suministrar %
Pureza e incertidumbre J | ‘ !
n_ ok I ‘ |
Estadndar materiai de referencia | |
o estandar analitico de 1-(2-
411
Nitrobenzylidenamino)-2 4- | 4?3?52318; 4::1 1228; |
11 Estancar LFQAB | imigazaolidinedione-[2.4,5-13C] mg 10 mg 2 41116132; 41116135 |
| (2-NP-AHD-13C3), CAS | 41116147 .
\ 1007476-85-9, Se debe \
‘ suministrar % Pureza i
' r | Estandar material de referencna ‘
de 2-Nitrobenzaldehyde ‘
| semicarbazone-13C, 16N2 (2- [ 12352401, 41116007,
. NP-SEM-13C, 15N2) | 41116105, 41116107,
iz Estandarl GQAB squivalente (2-NP-SCA mg 10mg 2 | 41416132; 41116135
| 13C,15N2). CAS 957509-32-9, 41116147
Se debe suministrar % Pureza
g incertidumbre
Estandar material de referencia ‘ ‘
certificado bajo I1ISQ 17034 de |
Itrig {Y)Yttrium (Y} — ‘ 12352401, 41116007,
: concentracion: 1600 pg/mL | | 411161085; 41116107
19| Estandar LFQAB | 4 140 en acido Nitrigo minimo |~ ™ xtmi | B | 41116132, 41116135
2% y maximo 5% para analisis | 1 41116147
ICP, se debe suministrar % de : | ‘
pureza e Inceitidumbre [ 3
Caseino glicopeptide de [ X
caseina bovina libre de sal, i ? ;
Palvo lioflizado ‘
. : | | 12352401; 41116007, |
(Caseinoglycopeptide from | 41116105 41116107 i
14 Estandar LFQAB bovine casein essentially salt- | mg 10 mg 4 | 41116132: 41116135 |
free, lyophilized powder) Amino ‘ 41115147 ‘
Acid Sequence ' | \
Met-Ala-lie-Pro-Pro-Lys-Lys- |
Asn-Gin-Asp-Lys

NOTA 1: Se debe ofertar minimo la cantidad solicitada para cada uno de los items, de todos los grupos,
sin importar su presentacion comercial, lo cual no cambiara el valor estimado para la referencia.
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NOTA 2: Se debe suministrar como minimo el grado de pureza solicitado para cada estandar.

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su ptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

!
. L " . . No . 1
Autorizacién / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide |
Recomendacion del Comité Asesor . s
de Contratacién X Comité de contratacion.
| Certificado de inclusién en el Plan X | Coordinador del Grupo de Gestion
‘ Anual de Adquisiciones | Contractual
https://www procuraduria.gov.co/Cert |
WEB/Certificado.aspx?tpo=2
Certificado de antecedentes  hitps://iwww.contraloria.gov.co/control-
| disciplinarios, fiscales, judiciales y fiscal/respaonsabilidad-
i de medidas correctivas. . fiscal/certificado-de-antecedentes-
- X ' fiscales
En caso de que se trate de ‘
persona juridica deben verificarse https://fantecedentes.policia.gov.co:70
| los del representante legal y los de 05/ebJudiciallindex. xhtmil
; la persona juridica como tal
| https://stvenpce.policia.gov.co/PSCHrm
! cnp consulta.aspx
- o [ ' S I
re“:g;gﬁ;ﬁg Fl)eaf; %c;ngatzrr:;:a X ' Camara de Comercio — Certificado de .
P S 'eg P Existencia y Representacion.
juridica.
Licencia o permiso de autoridad X
ambiental
Autorizacion o permiso de X
| funcionamiento o habilitacién
! I e i
| Licencia o permisc de construccion | ‘ X |
| | |
OTRO -~ INDICAR ke ST

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
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2.61. DEL CONTRATISTA Q PROVEEDOR:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar tas actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades
contratadas.

3. Suscribir el acta de inicio, junte con guien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con
el lleno de los requisitos legales para ellos.

4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a
ios parametros sefalados por el Supervisor.

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de fa informacién a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y |a reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas en
desarrolio 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 identificacidén que
corresponda.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecte al MECI, gestion de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

11. Reglbir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria 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 gue, 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 guienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de gue 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 carrespondencia.

18. Cumpiir a cabalidad con la normativa vigente gue regula su profesién y el objeto contractual

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informaciéon y Gestion del
=mpleo 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 elle haya lugar

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

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

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:
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. Realizar la programacién de la entrega de los estdndares de acuerdo con los requerimientos del
supervisor, dentro de los dos (2) dias siguientes habiles a la firma del acta de inicio.
. Entregar minimo la cantidad solicitada (independiente de la presentacién debe cumplirse minimo
con la cantidad solicitada) y cumplir a cabalidad las especificaciones técnicas requeridas solicitadas
. Suministrar todos los estandares y material de referencia en su envase original sellado y en buen
estado, debidamente embalados y conservando a cadena de frio o condiciones especiales de
almacenamiento, en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos programados. Los
estandares deben ser entregados en el laboratoric correspondiente de acuerde ai grupo dei cual
hagan parte; dicho suministro se llevara a cabo dentro de |a vigencia del contrato.
. Entregar el respectivo certificado de analisis que incluya el grado de pureza o potencia, fecha de
vencimiento (cuando aplique) y el iote de produccién del estandar e incertidumbre asociada, material
de referencia o0 materia prima de alta pureza, en medio magnético; dichos certificados deben ser
entregados en el momento de la entrega y a la persona que esté recibiendo a satisfaccion los
estandares.
. Entregar los elementos del Lote vigente o Current Lot del Catalogo de la USP o EDQM y/o con fecha
de vencimiento minimo de dos (2) afios, para los demas items, contados a partir de la fecha de
entrega, segln aplique, brindando garantfa igual a la fecha de vencimiento de cada elemento. El
Invima podra recibir estandares con fecha de vencimiento menor a dos (2) afios Unicamente cuando
sea sustentado con la respectiva informacion técnica, (como es el caso de las soluciones de metales
para ICP) lo anterior, debido a que no todas las sustancias son quimicamente estabies y no se
puede garantizar para todos, una vida Gtil mayor.
. Contar, cuando aplique, con los permisos respectivos ante el Fondo Nacional de Estupefacientes,
para la importacion de sustancias controladas. La cual sera evidencia a través de la Resolucion de
inscripcién al Fondo Nacional de Estupefacientes, para importar, comprar y distribuir reactivos,
patrones y estandares de referencia de las sustancias sometidas a fiscalizacion; dicha Resoluciéon
debera estar vigente durante la ejecucion del contrato.
. Para los grupos 2 y 8 correspondientes a Material de Referencia, entregar el correspondiente
certificado en fisico, el cual debera contener la siguiente informacién: a). El valor de la pureza con
su respectivo rango de aceptacién y/o valor de incertidumbre o tolerancia junto con el criterio o guia
internacional que se tuvo en cuenta para hacer la determinacion. b). fecha de vencimiento y el lote
de produccion. La entrega se realizara en el Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados
y en el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas de acuerdo a la solicitud.
. Garantizar el cambio de los estandares que no vengan en las condiciones (ambientales, fisicas, etc)
dentro de los treinta (30) dias calendario siguiente a [a solicitud realizada por el supervisor del
contrato si durante la utilizacién de los mismos se observa que no cumplen con las condiciones
técnicas, 0 no responden a la finalidad para la cual se adquirid, sin generar costos adicionales para
el Instituto.
. Todos los estandares de referencia deben tener minimo una vigencia de dos afos. Los certificados
deben evidenciar concentracién, pureza o potencia con su respectivo valor de “incertidumbre
asociada (*exceptuando los estandares que sean marca USP del grupo 3) & incertidumbre
expandida, valor y nivel de confianza del valor de cobertura K.

En el caso de los grupos referentes a Material de Referencia, por tratarse en su mayoria muestras
en matrices alimenticias, se excluye de la vigencia minima de dos afios, su vigencia sera |la dada
por el fabricante en el certificado respectivo.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general
los informes vy trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podré hacer
uso de fos mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita
de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y
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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 que trata el contrato y se haya obtenido
previamente autorizacion del contratante.

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer ia supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
l.a Entidad

2. Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del okjeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y
garantias a que hubiere lugar.

4, Solicitar la actualizaciéon o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren
en su conira, el equilibric econdmico ¢ financiero del contrato

5. Adelantar las revisiones peridédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

6. Exigir gue la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos
en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas ¢ 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. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

11. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucién del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.7. PLAZO DE EJECUCION:;

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia dieciséis (16) de diciembre de 2022 contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega de los estandares y materiales de referencia debera realizarse de la siguiente manera:

Para los grupos 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8 y 9 la entrega sera realizada en la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Blogue A
- Segundo pisc (Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y
Grupo Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas) y en el Blogue B — Primer piso (Grupo de
Laboratorio de Productos Bioldgicos).

Para el Grupo 4, item 48 Ia cantidad correspondiente al Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos

Meédicos y Otras Tecnologias, debera realizarse la entrega en la Carrera 68D No. 17 — 11/21- Sede
Montevideo, Tercer Piso, Bogota D.C.- Colombia,
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Para el grupo 2 la entrega debera realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados, ubicado en la Carrera 68D No. 17 — 11/21- Sede Montevideo,
Tercer Piso, Bogota D.C.- Colombia.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, |a supervisién de
la ejecucion de las obligaciones contractuales, para los grupos 5, 6, 7, 8 y 9 estara a cargo de eVla
Coordinador(a) del Grupo Laboratorio Fisicoquimice de Alimentos y Bebidas, para el Grupo 1 sera
realizada por el/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos, para los Grupos 3
¥ 4 serd realizada por el/la Coordinador(a) del Grupo Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias y para el Grupo 2 sera realizada por el/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados © por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la
Entidad.

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

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

3. MODALIDAD DE SEL’ECCIC')N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTHCACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto son de caracteristicas técnicas
uniformes y de comun utilizacion, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos
para la aplicacién de la seleccion abreviada como proceso de seleccién, para la adquisicion de
elementos de esas caracteristicas, en los siguientes términos:

El articulo 2, de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccion”, en el numeral
2, sefiala que "La Seleccién abreviada corresponde a la modalidad de seleccion objetiva prevista
para aquellos casos en que por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la
contratacion o la cuantia o destinacién del bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual”, identificando en el literal a},
como causal de seleccién abreviada “La adquisicion o suministro de bienes y servicios de
caraclerfsticas técnicas uniformes y de comuan ulilizacion por parfe de las entidades, que
corresponden 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
objelivamente definidos.

Para la adquisicion de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento
asi fo sefiale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrurmenios de compra por
catalogo derivados de la celebraciéon de acuerdos marco de precios o de procedimientos de
adquisicion en bolsas de productos.”
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Por ofra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes como los “bienes y servicios de comin ufilizacion 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 articuio 2 de la Ley 1150 de 2007,

For lo antericr, por tratarse el objeto de |la contratacion, de bienes de caracteristicas técnicas uniformes,
gue de acuerdo con el numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, puede adquirirse o contratarse,
por subasta inversa, esta contratacion se hara segun el procedimiento de seleccidn para la celebracidén
de confratos cuyo objeto es la adguisicién de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y
de comun utilizacion, es decir a traves de Seleccion Abreviada Subasta Inversa.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de NOVECIENTOS CUARENTA Y SIETE

. MILLONES DOSCIENTOS DOS MIL SETECIENTOS DOCE PESOS CON CINCUENTA Y DOS

CENTAVOS M/CTE (% 947.202.712,52) incluido IVA y demds impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya LUGAR.

Asi mismo, dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:

GRUPO 1: Se asigna ia suma de CINCUENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS OCHENTA'Y SEIS
MiL QUINIENTOS OCHO PESOS CON CINCUENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE. ($57.286.508,58)
INCLUIDO VA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 2. Se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES CINCUENTA MIL TRESCIENTOS
OCHENTA Y NUEVE PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($ 26.050.389,20) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 3: Se asigna la suma de TRESCIENTOS NOVENTA Y TRES MILLONES SETECIENTQS
VENTISEIS MIL CIENTO TREINTA Y SEIS PESOS CON CINCUENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE.
($ 393.726.136,59) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

GRUPO 4: Se asigna la suma de CIENTO DOS MILLONES TRESCIENTOS NOVENTA Y OCHO MIL
TRESCIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS CON CATORCE CENTAVOS M/CTE.
{$102.398.384,14) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR,

GRUPO 5: Se asigna la suma de CIENTO ONCE MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y OCHO MIL
DOSCIENTOS OCHO PESOS MI/CTE. ($ 111.598.208,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 6: Se asigna la suma de TREINTA MILLONES CIENTO SETENTA Y CINCO MIL

NOVECIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS CON QCHO CENTAVOS M/CTE ($ 30.175.964.08)
INCLUIBO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
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GRUPOQO 7: Se asigna la suma de CIENTO DIECISIETE MILLONES DOSCIENTOS DOCE MIL
TRESCIENTOS VEINTE PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVOS MI/CTE. ($ 117.212.320,32)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR

GRUPO 8: Se asigna la suma de VEINTISIETE MILLONES QUINIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL
QUINIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS CON NOVENTA Y CINCO CENTAVOS M/CTE.
($ 27.545.587,95) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

GRUPQ 9: Se asigna la suma de OCHENTA Y UN MILLONES DOSCIENTOS NUEVE MIL
DOSCIENTOS TRECE PESOS CON SESENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE. ($ 81.209.213,66)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

4.1, 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 bienes efectivamente entregados,
debidamente programados por el supervisor de! contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto, de
conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerde con el PAC — Plan Anual
Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacién de las facturas, previo cumplimiento de los
requisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificacion de cumplimiento
a satisfaccidn expedida por ¢l supervisor del contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios
unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todes los costos en gue pueda incurrir el contratista,
para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo fanto los impuestos, tasas y contribuciones
legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para [a ejecucion de sus
obligaciones contractuales.

NOTA 1: La factura deben discriminar los valores unitarios de cada item incluido el valor de IVA (cuando
aplique). .

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince {15) dias calendario del mes.

NOTA 3: El contratista debera generar facturacién electrénica en caso de encontrarse dentro de los
sujetos obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion
CDP N°. Ver anexo. ;
Valor del CDP $ 947.202.712,52 b
Nombre proyecto de Faortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y contrc-nlﬁae I_c;sq‘ /
inversion productos competencia delﬁlﬁnﬁyima a nivel Na-?ior\a!.r | |
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7/

| Codigo del producto | { C-1903-0300-7-0-1903012
i SlIF C-1903-0300-7-0-1903011

| Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control
| de calidad de los productos competencia del Invima.

Actividad SUIFP ‘ ' . - . .

| Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a
l | vigilancia epidemiolégica, postcomercializacion y control de
| residuos quimicos.

¢+ 7-5-33
| i 7'5"52
| ( 7-5-056
|

|

| Cédigo actividad interna | ~ 7-5-057 j
; ( 7-5-058 ‘
| <7-5-080
3-13-37
7-5-33: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
analisis de los productos competencia del INVIMA, Laboratorio
de Micrcbiologia de alimentos y Bebidas — RP, la suma de
| DOSCIENTOS NOVENTA Y CINCO  MILLONES
OCHOCIENTOS QUINCE MIL TRESCIENTOS OCHENTA
PESOS M/CTE ($295.815.380,00).

| 7-5-62: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de

| analisis de los productos competencia del INVIMA, Laboratorio
; Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, la suma de OCHENTA
! Y CUATRO MILLONES TRESCIENTOS OCHENTA Y DOS
i MIL SEISCIENTOS NOVENTA Y CINCO PESOS CON
1 CUARENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($ 84.382.695,46)

7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de |
analisis de los productos competencia del Invima Laboratorio |
de Productos Farmaceéuticos - Area fisicoguimico, la suma de
TRESCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MILLONES
! SESENTA Y CUATRO MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y |
TRES PESOS CON VEINTISEIS CENTAVOS M/CTE
($354.064.863,26). ‘

Nombre de la actividad

7-5-057: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
analisis de los productos competencia del INVIMA-
| Dispositivos médicos, la suma de DOSCIENTOS OCHO MIL
| CIENTO NOVENTA Y TRES PESQS CON VEINTISIETE |
| CENTAVOS M/CTE ($ 208.193,27) ‘

\

| 7-5-058; Emitir conceptos de Iotes de productos bioldgicos, la

\ suma de CUARENTA Y NUEVE MILLONES CIENTO
| TREINTA Y CINCO MIL SEISCIENTOS TRES PESOS CON
TREINTA Y OCHO CENTAVOS MICTE ($ 49.135.603,38). |
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7-5-060: Validar y/o verificar técnicas requeridas en el
laboratorio para la realizacidon de analisis de productos
competenc:a del INVIMA; la suma de CINCUENTA Y TRES |
| MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y GCINCO MIL |
NOVECIENTOS SETENTA Y SIETE PESOS CON QUINCE
CENTAVOS M/CTE ($ 53.595.977,15).

3-13-37: Proyecto Demuestra de la Calidad 2022; la suma de
' CIENTO DIEZ MILLONES DE PESOS WMICTE
| ($110.000.000,00).

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el valor del presupuesto para el proceso, la enfidad solicitd cotizacicnes a diez {(10)
empresas a traveés de correo electrénico los dias 2022-03-02, 2022-03-18 y 2022-04-11, 2022-04-22,
2022-04-29 y 2022-05-12 (unicamente grupo 3); se mantuvo contacto telefénico via llamada telefénica
y/o por whatsapp en diferentes oportunidades durante todo el periodo de solicitud de las cotizaciones
con los posibles oferentes Scientific Producs Ltda, Biocol Ltda, r-Biopham Colombia, Dizar Ltda., AS
Analytical, Globalquimia Ltda., Kimia Trading, Quimitronica S.A.S.,Suministros Analiticos S.A.S. y Aricel
S.A.S. de las cuales se recibid respuesta y cumpliendo con los requerimientos de la entidad de las
empresas: respuestas de Dizar Ltda., AS Analytical, Kimia Trading Ltda y Quimitrdnica Ltda, r- Bicpharm
Colombia, Scientific Products Ltda.

Posteriormente se realizé un nuevo requerimiento el dia 2022-04-29 incluyendo otros nuevos posibles
proveedores, entre |0os cuales se encuentran: Artilab S.A., Vidcol S.A.S., Blamis dotaciones Laboratorio
5.A8., CYMA S.AS., ADEQUIM S.A.S., Analytica; de los cuales no se recibié correo de respuesta a los
requerimientos.

Paralos grupes 1, 2, 3, 4y 5; se obtuvieron tres (3) cotizaciones con cumplimiento de los requerimientos
solicitades, con base en lo anterior se procedid a estimar el valor promedic unitario; dicho ejercicio se
muestra a continuacion en las tablas correspondientes. Para el grupo 4, se tuvo en cuenta para los items
54, 55 y 56 el valor cotizado por el mismo proveedor (Quimitrénica [tda) de estos mismos items, pero
en el grupo 3. Especificamente para el grupo 4; fueron adicionados 3 ultimos ftems correspondientes a
productos controlados por &l FNE el dia 2022-08-04. Se obtuvo respuesta a dicho requerimiento por
parte de los proveedores AsAnalytica, Quimitronica, Scientific Products entre los dias 2022-08-05 y
2022-08-08.

Para el grupo 3; se obtuvieron 3 cotizaciones con cumplimiento de los requerimientos solicitados; con
base en lo anterior se procedié a estimar el valor estimado del contrato a través de los valores unitarios
de estas. No obstante, paralos items 3, 6, 8, 10, 16, 22, 23, 25, 26, 37, 41, 45 y 46 se solicitd al proveedor
Quimitronica explicar el sobrecosto de los mismo, sin embargo; no se obtuvo respuesta. Teniendo en
cuenta que estos items tienen un sobrecosto superior al 50% sobre las ofras dos (2) cotizaciones, los
mismos no fueron tomados en cuenta para el calculo del valor unitario promedio entre cotizaciones. Por
otro lado, se solicité tanto por correo, como teleféonicamente al proveedor Scientific Products Lida la
confirmacion del requerimiento de Calidad USP para los correspondientes items de este grupo; del cual
se obtuvo respuesta afirmativa por parte del proveedor. Adicionalmente, se obtuvo cotizacion incompleta
por parte del proveedor AS Analytical para este grupo; luego de revisar la misma se evidencid que la
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cotizacidn del proveedor no cumple con los requerimientos técnicos de la solicitud en los poces items
que cotizo ni con la mayoria de los items solicitados; por ende, no se tuvo en cuenia para el estudio de
mercadc.

Ce igual forma, el dia 2022-05-12 se solicitd actualizacion de la cotizacién con la inclusién de 27 nuevos
iftems y mas unidades para 9 items a los tres proveedores que cumplian con las especificaciones
tecnicas, para lo cual se recibid respuesta (nicamente del proveedor Kimia Trading Ltda. Cabe
mencionar que posterior a la fecha 2022-05-09, este proveedor tiene un descuesto especial para venta
de estandares USP para entidades del estado; esto basado en el reciente convenic firmado por USP-
Kimia Tradind-Invima, por lo tanto, los precios ofertados por esta compaiia son bastante inferiores a las
ctras compafias. El valor estimado se obtuvo conforme se explica al inicio de este parrafo.

De otra parte, para los grupos 6 y 8, se obtuvieron dos (2) cotizaciones con cumplimiento de los
requerimientos sclicitados; con base en estas se procedié a estimar el valor de los grupos mencionados
a través de los valores unitarios SIN IVA de las cotizaciones y el valor histéricos del afio 2021con el
respectivo incremento de IPC

Finalmente, para el grupo 9, se solicito cotizacién a los proveedores: Scientific Producs Ltda, Biocol Ltda,
AS Analytical, Quimitrénica S.A.S., Suministros Analiticos S.A.S. y Aricel 5.A.5., el dia 2022-07-11, y se
obiuvo respuesta por parte de Scientific Producs Ltda, Biocol Ltda, AS Analytical, Quimitronica S.A.S,,
2 la solicitud. Con base en lo anterior se procedid a estimar el valor del contfrato del promedio entre los
valores unitarios de cada una de las cotizaciones. Especificamente para el item 7 y 13, el proveedor
Biocol Ltda manifiesta otra presentacién para su oferta, por ende, se procedio a obtener el valor conforme
z la cantidad solicitada por el laboraterio, multiplicando el valor ofertado por la cantidad solicitada.
Posteriormente, debido a la modificacion de numero de muestras en uno de los planes de muestreo para
el grupo de LFQAB, se solicitd un nuevo itern a los 4 proveedores de este grupo, el dia 2022-07-27,
obteniendo respuesta de este con el requerimiento los dias 2022-07-28 y 2022-07-29.

A continuacidn, se muestran 1os valores obtenidos para ¢cada uno de los grupos:
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PARA TODOS LOS GRUPOS:

Nota 1: Estos montos seran los Unicos disponibles 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.

PARA LOS GRUPOS 3Y 4

Nota 1: Se aclara que la adjudicacion para estos grupos se realizara al proponente que, siendo habil,
ofrezca en la subasta el menor valor total por precios unitarios incluido IVA. No obstante, el contrato se
suscribira por et valor total del presupuesto oficial asignado para cada uno de estos grupos para de esta
forma poder adicionar estandares incluidos en estos grupos.

Nota 2: Se aclara que la adjudicacién se realizara al proponente que, siendo habil, ofrezca en la subasta
el menor valor total por precios unitarios incluido IVA. No obstante, el contrato se suscribira por el valor
total del presupuesto oficial asignado para cada uno de los grupos.

Nota 3: E! valor de la oferta econdémica no podra superar el vaior del presupuesto oficial dispuesto en el
presente proceso de seleccién para cada grupo, so pena de ser rechazado; en caso de presentarse a
varios grupos, el valor de ia propuesta econdémica tampoco podra superar el valor del presupuesto oficial
del proceso dispuesto para estos grupos.

Nota 4: El valor que no se ejecute del valor del contrato, se liberara de acuerdo con los lineamientos de!
Grupo Financiero y Presupuestal.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacion de la oferta més favorable para la entidad, el articulo
2.2.1.1.2.2.2 def Decreto 1082 de 2015 sefala:

‘Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta
mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién del
contratista.”

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefalan:

‘2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta més favorable serg aquella que, teniendo
en cuenta los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacion precisa y detallada
de los mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resufte ser la méas
ventajosa para fa entidad, sin que la favorabilidad fa constituyan factores diferentes a los
contenidos en dichos documentos. En fos contratos de obra ptiblica, el menor plazo ofrecido no
sera objeto de evaluacion. La entidad efectuara ias comparaciones del caso mediante el cotejo de
los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y
deducciones de la entidad o de los organismos consultores o asesores designados para ello.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicidn o suministro de bienes y servicios de
caraclteristicas técnicas uniformes y comun utilizacion, las entidades estatales incluiran como tnico
factor de evaluacion el menor precio ofrecido.”
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La adjudicacién se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme las reglas
descritas en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015 modificado por el Decreto 1860 de 2021.

Margen Minimo de Mejora para cada lance: Durante la subasta se tendréd como margen valido de
mejora de oferta aguellos equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

Grupo Valores estimado afio Valor mini_mo
2022 porcentaje
K $ 57.286.508,58 3% |
2 $ 26.050.389,20 3%
3 $ 393.726.136,59 3%
4 $102.398.384,14 | 3%
o $111,598,208,00 | 3% |
6 $ 30.175.964,08 3% |
7 | $117.21232032 | 3% |
8 $ 2754558795 3%
9 88120021366 | 3%

Este margen se establecid conforme al promedio de valores histéricos de SLMMV 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.

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos,; asi como, en el
cumplimiento de las condiciones de ia oferta econdmica podran participar en la Subasta Inversa
Electronica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
procedimiento para la realizacion de la subasta sera conforme lo establece el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del
Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, y los manuales e
instructivos que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

Sélo seran validos los lances efectuados durante |a subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada
en por lo menos el margen minimo establecido.

De no hacerse asi, el lance se considerara como no valido y se mantendra la oferta anterior. Toda oferta
posterior anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso la Ultima propuesta
que se toma de cada proponente se constituird como la propuesta econdmica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracion del
equipo evaluador de la parte técnica, ta propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia
de Subasta adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de
2015,

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 tomara como su propuesta definitiva el Gltimo valor
validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad hara publico el resultado del certamen incluyendo la identidad
de los proponentes.
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NOTA 1: La propuesta economica debera presentarse en pesos colombiano y presentar todos los
elementos y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en
la ficha técnica.

NOTA 2: E! proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econémica de
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, los cuales deben estar ajustados
en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Cuando a la audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente,
debera oforgar poder a la persona que en su representacion realizara los lances y comprometera a la
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder deberé ser constituido de conformidad con
lo establecido en el Articulo 74 del codigo general del proceso, esto es ante notario publico o juez.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que efla busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva. (...)"

Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Se requiere | Nose
| Requisito Descripcion q [ requiere

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 |a |
| misma surta el proceso de autenticacion ante cualquier

‘ notaria.

En el formato de carta de presentacion de ia propuesta es
CARTA DE indispensable incluir el nimero de Fax, correo electronico
PRESENTACION | y demas datos relacionados en el citado modelo, a fin de
DE LA que la Entidad surta los requerimientos a través de dichos
PROPUESTA | medios, cuando asi sea necesario. :

En el evento en que el proponente considere gue algun
documento de su oferta goza de reserva legal, deberé
manifestarlo expresamente en la carta de presentacion de
i 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 ias
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inhabitidades 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. i
La carta de presentacion debera presentarse con firma |
autografa o firma 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, 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 Cédigo General del
Proceso, y en atencidn a lo establecido en el articulo 5 del | .
Decreto Ley 019 de 2012.

La vigencia debe ser minimo de 90 dias.

En caso de que'la propuesta se présente por una persona
natural, esta debera acreditar su matricula mercantil, si se
trata de una persona juridica acreditard su existencia y
representacion o, en caso gue sean consorcios o uniones
temporales, a través del certificado de existencia y
representacion legal de tedos sus miembros expedido por
la correspondiente Camara de Comercio, en éste se
verificara:

+ Fecha de expedicion del cerificado de existencia
y representacion legal no mayor a los treinta (30) |
dias calendario, anteriores a la fecha de cierre del

CERTIFICADO | presente proceso © anteriores a la fecha de
DE EXISTENCIA subsanacion prevista en el cronograma del ‘
Y proceso cuando sea el caso. X
| REPRESENTAC! | _ _ o
ON LEGAL 1 ¢ Que el objeto de la sociedad incluya actividades
relacionadas a las del objeto del presente
proceso.

¢ Laduracidn de la sociedad, contada a partir de la
fecha de cierre del plazo del presente proceso, no
pedra ser inferior al plaze establecido para la
ejecucion del contrate, y un (1) afo mas.

‘ » El nombramiento del revisor fiscal en caso que
sea necesario

* Restricciones para contraer obligaciones por
parte del representante legal: de conformidad

)
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con el certificado de existencia y representacion
legal, en caso de que las facultades del
representante legal estén limitadas por razoén de
la naturaleza o cuantia del negocic juridico, el
proponente deberd presentar el acta respectiva
con la autorizacién, o certificacion de la entidad
sabre 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

procesc de seleccion o anteriores a |la fecha de

subsanacién prevista en el cronograma del |
procesc segun el caso en la cual se autoriza al |
representante legal para firmar la propuesta y

celebrar el correspondiente contrato en caso de |
que le sea adjudicado, y para constituir el

consorcio o la union 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 Conscrcio, Unidn |

Tempeoral u otra forma asociativa.
|

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

Los asociados deberan sefialar las reglas basicas que
regularan 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 esle 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 indicaran si su participacion es a titulo de
Consorcio o unidn temporal, y en el Gltimo caso sefalaran
los términos y la extensién de su participacion en la
presentacion de la propuesta y en la ejecucion del
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contrato, estc es, indicando cuales de las obligaciones
contractuales habra de ejecutar cada integrante, e
indicando el porcentaje de participacién en el misme con
maximo dos cifras porcentuales.

Si la oferta es presentada en Consorcio, los integrantes
del mismo se obligan en forma solidaria, tanto en la
ejecucidn del contrato que se llegue a celebrar, como en
las sanciones derivadas del mismo. En consecuencia, el
Invima podré exigir el cumplimiento de Ias obligaciones que
se deriven del presente proceso de seleccion o del
contrato, a cualguiera de los integrantes del consorcio, ¢ a
todos junios.

Si la oferta es presentada en Unién Temporal, los
integrantes de la misma se obligan en forma solidaria, tanto
en el presente proceso de seleccidén como en la ejecucion
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
participacion en la ejecucidn gue se haya definido para
cada uno.

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

En caso de que se conformen sociedades bajo cualguiera
de las modalidades previstas en la ley, con el (nico objeto
de presentar una propuesta o celebrar un contrato estatal,
la responsabilidad y sus efecios se regirdn por las
disposiciones previstas en esta ley para los Consorcios.
Les miembros del consorcio o de la unidn temporal y demas
formas asociativas legalmente constituidas, deberén
designar la persona que, para todos los efectos,
representara al consorcio o union temporal y sefalaran las
reglas basicas gue 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
censorcic  ©  unidén  temporal, deben  acreditar
individualmente la infermacién Tributaria, identificacién y
Régimen de Impuesto a las Ventas al que pertenecen, asi
como el Certificado de Existencia y Representacion Legal.
En atencidn a lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto
3050 de 1997, los integrantes del consorcio © unidn
temporal y demas formas asociativas legalmente
constituidas, deberan escoger para efectos de pago, en
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relacion con la facturacion, una de las siguientes opciones,
la misma que deberé manifestarse expresamente y por
escrito al momento de la adjudicacion del contrato:

a) Si la va a efectuar en representacion del
Consorcio o Unién 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, razén
social y el nimero del Nit de cada uno de ellos.

b) Si |a facturacion es en forma separada,
cada uno de los integrantes del consorcic 0 unién
temporal, debera informar la participacion en el
valor del contrato.

c) Si la facturacion la va a realizar el
consorcio o la unién temporal a nombre propio v
en representacion de sus miembros (es decir bajo
su propio NIT), caso en el cual se debe sefalar el
porcentaje o valor del contrato que corresponda a
cada uno de los integrantes, el nombre de la razén
social y el nimero 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 unién temporal ante la DIAN; documento
necesario para los 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) afics o mas de haber sido incorporados por el
Ministerio de: Interior en el correspondiente Registro
Publico Unico Nacional y que hayan cumplide con el deber
de actualizacién de informacion en el mismo registro; y los
CoNsOorcios y uniones temporales.

Las personas juridicas nacionales y extranjeras deberan
acreditar que su duracién no sera inferior a la del plazo del |
coentrato y un afno méas.
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| Los proponentes deberan, si es del caso, presentar el |
documento que acredite la conformacién del consorcio o
union temporal, con el lleno de los requisitos exigidos por
el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1893
{indicando los términos y extension de la participacion en

| la propuesta y en su gjecucion).

I El documento de constitucidén debera contener la siguiente
informacidn:

» Los proponentes indicaran si su participacién es a
titulo de consorcio o de unién temporal

« Sehalar los términos y porcentajes de participacion
de cada uno.

¢ Designar la persona gue para todos los efectos
representara la figura asociativa y se sefialaran las
regias basicas que regularan las actuaciones entre
los mismos. En todo caso, se indicard como
representante y no como representante legal, de
acuerdo a las normas del Cédigo de Comercio y al
modelo suministrado en el presente documente.

« Sefialar las reglas bésicas que regulen las
relacienes entre jos miembros del consocio la

DOCUMENTO union temporal y sus respectivas
DE | responsabilidades
CONFORMACIO | * En casi de union temporal, determinar claramente
N PROPONENTE las actividades a cargo de cada asociade; de ne
PLURAL, EN hacerlo, se entenderd gue su presentacion se X
CASO DE QUE realiza a titulo de Consarcio.
AS| SE « Indicar que el consorcic o unién temporal NO podra
REQUIERA ser hguidado o disuelic durante la vigencia o

prorrogas del contrato que se suscriba.

1. Cabildo Indigena: Es una entidad plbica especial, cuyos
integrantes son miembros de una comunidad indigena,
elegidos y reconocidos por ésta, con una organizacién
sccic politica tradicional, cuya funcién es representar
legalmente a la comunidad, ejercer la autoridad y realizar
las actividades que le atribuyen Jas 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 gue le.
asigne e! sistema de derecho propio de cada comunidad.
3. Formas o expresiones organizativas: Son
manifestaciones que, en ejercicic del derecho
constiticional de participacidn, asociacian y cie la
autonomia de conjuntos de familias de ascendencia negra,
afrocolombiana, raizal o palenguera que reivindican vy
promueven su cultura propia, su historia, sus practicas |
tradicicnales y costumbres, para preservar y proteger la |

_ | identidad cultural, y que estén asentados en un terrj[gr_iol__
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dque 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 i
étnicos y 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
Direccion 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 mas de la
tercera parte de los departamentos donde existan
comisiones consultivas.

8. Consorcio. Cuando dos o mas personas en forma
conjunta presentan una misma propuesta para la
adjudicacion, celebracién y ejecucion de un contrato,
respondiendo sclidariamente de todas y cada una de [as
obligaciones derivadas de la propuesta y del contrato. En
consecuencia, las actuaciones, hechos y omisiones gue se
presenten en desarrollo de la propuesta y del contrato,
afectaran a todos los miembros gue lo canforman.

7. Unién Temporal: Cuando dos 0 mas personas en forma
conjunta presentan una misma propuesta para la
adjudicacién, 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 contrate se impondran de acuerdo con |a
participacion en la ejecucidn de cada uno de los miembros
de la unién temporal.

8. Asociaciones de autoridades tradicionales indigenas:
Entidad de derecho piblico, encargada de fomentar y
coordinar con las autoridades locales, regionales vy
nacionales, la ejecucion de proyectos en salud, educacion
y vivienda. Esta entidad estara conformada por diez (10)
organizaciones regionales indigenas.

En los casos en que se conformen sociedades bajo
cualguiera de las modalidades previstas en |a ley con el
tnico objeto de presentar una propuesta, celebrar y
gjecutar un contrato estatal, la responsabilidad y sus
efectos se regira por las disposiciones previstas en esta ley
para log censorcios | ,

INSCRIPCION Las personas naturales y juridicas, nacionales o

ENEL extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas en :
REGISTRO participar en Procesos de Contratacién convocados por 1as X
UNICO DE Entidades Estatales deberan estar inscritas en el Reagistro

PROPONENTES | unico de Proponentes - RUP, salvo las respeciivas
— {RUP) excepciones legales.
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Para acreditar tal inscripcion deberan aportar con su |
propuesta, cualquiera sea la modalidad de participacion, |
copia del RUP expedido con una antelacion no mayor a los
treinta (30) dias calendaric anteriores a la fecha de cierre
prevista en el cronograma del proceso.

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

En caso 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 serd RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo establecide en el articulo 8
de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del
Decreto — Ley 019 de 20142 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 informaciéon que obra en
el Registro Unico de Proponentes del Registro Unico |
Empresarial de la Camara de Comercio.

El proponente - persona juridica debera presentar una
certificacidn, expedida por el Revisor Fiscal, de acuerdo
con los requerimientos de Ley, si no se encuentra obligado
a tener Revisor Fiscal de acuerdo con la Ley, éste
certificado podra ser suscrito por el Representante Legal,
bajo la gravedad del juramento, |a certificacion sera sobre
el pago de los aportes de sus empleados a los sistemas
de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las
ACREDITACION | Cajas de Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de |

DE LOS | Bienestar Familiar y Servicio Nacicnal de Aprendizaje |
APORTES AL | cuando aplique.
SISTEMA DE X
SEGURIDAD Dicho documento debe certificar gque, a la fecha de cierre
SOCIAL del proceso de seleccion, ha realizado el pago de los
INTEGRAL

aportes correspondientes a la ndémina de los ultimos seis
{8) meses, contados a partir de la citada fecha, en los
cuales se haya causado la obligacion de efectuar dichos
pagos. En el evento en que la sociedad 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 domicilic o sucursal en Colombia las
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‘ | cuales deberan acreditar este requisito respecto del
personal vinculado en Colombia.

El proponente - persona natural debera presentar una
certificacion, bajo la gravedad de juramenio que se
entiende prestado con la presentacion de la misma, en la
gue conste el pago de los aportes de sus empleados a los |
sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes |
& las Cajas de Compensacidn Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar, Servicio Nacional de
Aprendizaje. Dicho documento debe certificar que, a la

| fecha de cierre del presente procesc de seleccidn, ha

| | realizado el pago de los aportes correspondientes a la

‘ némina de los Ultimos seis (06) meses, contados a partir
|

de la citada fecha, en los cuales se haya causado la |
obligacién de efectuar dichos pagos. ‘

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

cada uno de sus integrantes, debera aportar por separado

‘ Cuando se trate de Consorcios o Uniones Temporales,
|
ia certificacion agui exigida.

En caso 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 certificacién. ‘

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
tos aportes al Sistema de Seguridad Social y Aportes
Parafiscales, deberdn aportar los documenios que
demuestren dicha circunstancia respecta del proponente
| observado.

planillas de pago correspondientes a los Ultimos seis

|

‘ NOTA 2: en todo caso, el Invima podra requerir las
|

|

i

meses.
Actualizado y expedido por la Direccion General de
REGISTRO Impuestos Nacicnales, donde aparezca claramente el NIT
UNICO del proponente. En caso de Consorcios o Unicnes X

TRIBUTARIO Temporales, cada uno de los integrantes debera aportar |
este documento -

GESTION CONTRACTUAL
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De conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de

2015, el oferente podré otorgar a favor del Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

Invima, identificado con el NIT. 830.000.167-2, como
| mecanismo de cobertura del riesgo derivado del
incumplimiente  del ofrecimiento, cualquiera de las
garantias alli autorizadas, a saber; 1. Contrato de seguro
conienido en una pdliza. 2. Patrimonio auténomo. 3.
Carantia Bancaria, por un valor equivalente al DIEZ
POR CIENTO (10%) del valor del presupuesto oficial
del grupo al que 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 garaniia
que ampare los riesgos propios de la etapa contractual. E
Invima pedra 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 poliza de

seriedad, expedida por una compafiia de seguros

GARANTIA erldgmente autorizada por la supgrmt.lende;nma
PARA CUBRIR financieray que cumpla con todos los requisitos legales y

LOS RIESGOS  reglamentarios,

DERIVADOS X
DEL Cuando la propuesta se presente por un proponente plural
INCUMPLIMIENT @ bajo |a figura de consorcio o unidn temporal, o contrato de
o) asociacion futura, la garantia debera otorgarse por todos

CONTRACTUAL | los integrantes del proponente plural; esto es, a nombre
de cada una de las personas naturales yfo juridicas que
integran el oferente plural, con el nimero 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 referido documento se exprese
gue la sociedad podra denominarse de esa manera; por
tanto no podra expedirse 1a garantia a nombre de quien se
encuentre inscrito como representanie legal.

| Con dicha garantia se cubriran los perjuicios derivados del
: incumplimiento de los ofrecimientos por los eventos
| descritos en el articulo 2.2.1.2.3.1.8 del decreto 1082 de
| 2015;

1. La no ampiliacién de [a vigencia de la garantia de ‘ [
seriedad de la oferta cuando el plazo para fa ‘
Adjudicacion o para suscribir el contrato es |
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prorrogado, siempre que tal prorroga sea inferior a

tres (3) meses. [

2. El retiro de |a oferta después de vencido el plazo
fijado para la presentacién de las ofertas.

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

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

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

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 ta Cédula de Extranjeria expedida
por la autoridad colembiana competente.

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

| 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 afios.

En el evento de presentarse Consorcio, Unién Temporal o

| promesa de sociedad futura, se debera aportar copia de la

libreta militar del representante legal de cada uno de los

| integrantes

CERTIFICADO
DEL REVISOR
FISCAL

| Si el proponente es una sociedad anénima 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 certificacién se debera acompaiiar con copia de la
Tarjeta Profesional que acredite la calidad de contador del |
Revisor Fiscal que 1a suscrice y copia del respectivo |
certificado de vigencia de |a tarjeta profesional expedido
por la Junta Central de Contadores. Igual documentacién

| deberan acompanar todas las personas juridicas obligadas

97 de 203

03



et

GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION

Codigo: _GAD-GprFM13 ; Version: 0% | Fechade Emision 2022-02-01

Pagina 98 de 203

~ [ atener revisor fiscal conforme con el ordenamiento juridico

colombiang.

Se utilizara el previsto en el correspondiente de los

come para representarla judicial o extrajudicialmente.

Ef 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 propdsito de gue obren como prueha conforme con el
articulo 251 del Cadigo 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 intervencion de Notario debera
ser presentado con su respectiva apostiila,

| Los documentos que se presenten en idioma diferente al
castellano, deberan contar con su respectiva traduccion
simple, en caso de resultar adjudicataric el proponente
debera presentar todos los documentos en idioma
| extranjero con su respectiva traduccién oficial. Dicho

| apoderado podra ser gl mismo apoderado Unico para el

COMPROMISO | documentos del proceso, debidamente diligenciado y
ANTICORRUPCI | suscrito por el proponente, su representante legal o |
ON | apoderado o por el representante de la forma asociativa. f
COMPROMISO | Se utilizara el formulario previsto en el correspondiente
DE Anexc, debidamente diligenciado y suscrito por el
TRANSPARENCI | proponente, su representante legal o apoderado o por el
A __representante de |a forma asociativa. _
Cg;EIS;ECN%&O Expedido con una ante!e_zcién no mayor a 30 dias cgptados
BANCARIA a partir de la fecha del cierre del proceso de seleccion B
DOCUMENTOS | seran verificados por el Invima, los documentos relativos a i
VERIFICABLES | los antecedentes disciplinarios, fiscales, judiciales y de |
PCR LA medidas correctivas en las correspondientes bases de
__ENTIDAD | datos dispuestas para tal fin (paginas electrénicas) ‘
Cuando el oferente actle a través de apoderado debera
- acreditar mediante documentc legalmente expedido, con
~anterioridad a la presentacién de la oferta que su | ‘
apoderado esta expresamente facultado para presentar la |
oferta, el poder debera estar otorgade de conformidad con
lo establecido en el articulo 74 del Cédigo General del
Proceso.
Las personas juridicas extranjeras sin domicilic en
Colombia, acreditaran en el pais un apoderado domiciliado
en Colembia 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 Contrate, suscribir documentos necesarios para el inicio, |
gjecucion vy liquidacidn del contrato, suministrar la
infformacion que le sea solicitada, y demas actos
PODERES | necesarios de acuerdo con este pliego de condiciones, asi
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caso de personas extranjeras que participen en consorcio '
o unién temporat y, en tal caso, bastara para todos los
efectos la presentacién del poder comin otorgado por
todos ios participantes del consorcic o unién temporal o
[ promesa de sociedad futura. [

De acuerdo al formato establecido por el Departamento |
Administrativo de la Funcién Pdblica. Debidamente X
diligenciado, actualizade y firmado. Aplica tanto para [as

| 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
traduccién 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 subsanacion.
La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado.

HOJA DE VIDA
DE LA FUNCION
PUBLICA

Apostilla: Si el 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 Préctico de la Convencidn de la Apostilla,
el pais de origen del documento puede tener una autoridad
REQUISITOS que verifica y certifica ciertos documentos publicos

PARA (autoridad intermedia) y otra autoridad centralizadora gue
| PROPONENTES | €8 quien emite la Apostilla. En consecuencia, las Entidades
EXTRANJEROS | Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por la X
SIN DOMICILIO | autoridad centralizadora correspondiente.
O SUCURSAL

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

L.egalizacion 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 y el articulo
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480 del Codigo 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 parts, 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:

/, Apostilla y consularizacién de documentos
publicos:

Las Entidades Estatales solamente pueden exigir la
legalizacion de acuerdo con la Convencion de la
Apostilla o la consularizacion de documentos piblicos
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 fa Apostifla, 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 Funcicnamiento
Practico de la Convencion de la Apostillatel pais de
origen del documento puede tener una autoridad que
verifica y certifica cierfos 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.

i Presuncién de  aulenticidad de los
documentos. fos documentes poblicos y
privados se presumen auténticos. Las

| Enfidades Estalales no deben solicitar
autenticaciones, reconocimiento,
presentacién personal o tramites adicionales
para documentos aportados a Procesos de
Contratacion, excepto cuando la ley lo exige
expresamente. Los poderes especiales para

S ST it - - 1
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V.

actuar en los Procesos de Contralacion
requieren nota de presentacion personal.
Valor probatorio de las copias: Ios
proponenies pueden aporfar a los Procesos |
de Contratacion los documentos piblicos o
privados en copia simple. Las copias de los
documentos tembién gozan presuncion de
autenticidad y su valor probatorio es el mismo
del original, excepto cuando por disposicion
legal sea necesaria fa presenfacidn del
original o de una 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 efapa de seleccion los documentos
sean aportados en copia simple y que para la
adjudicacion o la expedicidn 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 proponenfes documentos que |
estan en su podsr. Si un documenio acredita
una circunstancia aplicable a varios o 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 af
castellano, deben ser presentados en su
lengua original junto con la traduccion al
castellano. E! proponenie puede presentar
con la oferta 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.

DOCUMENTOS
PARA
DESEMPATE

El proponente debera allegar los documentos establecidos
en el “PROCEDIMIENTO EN CASO DE EMPATE" cuando
haya lugar a ello, con |a finalidad de que la entidad realice
la verificacion correspondiente si se configura empate en
las propuestas
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5.1.2, REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecieran
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)
afnios fiscales anteriores de la cual se evaluaran los indicadores financieros que resultan a continuacion
conforme af reflejo del mejor afo fiscal registrado por cada proponente e indicado en el anexo adjunto
para cada efecto, de conformidad con el Decrefc 1082 de 2015 y 579 de 2021

E! proponente u oferente debera acreditar los siguientes indicadores financieros, gue permitan verificar
la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liguidez, endeudamiento, razon 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.

Ver anexo vy pliego de condiciones.
5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomard 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
seleccion con entidades publicas y/o privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los SMMLV
ndicados para cada grupo; los contratos deben encontrarse identificados en ef Clasificador de Bienes y
Servicics minimo en el tercer nivel en alguno de los codigos sefialados a continuacion:

]
SEGMENTOS FAMILIA | CLASE PRODUCTO CLASIFICACION UNSPSC
!. e A — s | SO - — -~
12352201- Carbohldratos 05U 19352901
derivados |
12352202-Proteinas 12352202 '
123522- Productios — me— ;
19 Matanal ey | ioqui 12352205-Nulrientes 12352208
-ncﬁ :r?do”; ﬁt ‘nj“lc‘o“ | 1235-Compuesles y | oloquimicos — ‘ ——-—-~‘
ye opnicos mezclas i 12352208-Acide nucleico 12352208
vy Vatenales de Gas | N
12352211-Grasas o lipidos 12352211 4‘
123523_ Compuestos 02-Sales Metalicas Incrganicas _12%23_0_2_ |
Incrganicos 03-Oxidos inorganicos 12352303
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SEGMENTOS

FAMILIA

CLASE

PRCDUCTO

T

CLASIFICACION UNSPSC

12 - Material Quimico
Incluyendo
Bioguimicos y
Materiales de Gas

1235- Compuestos y .

mezclas

123524- Mezclas

123524- Mezclas guimica
organicas .

12352404

41116104-Kits o sumini

stros para 41116104

pruehas quimicas
41116105 Reactivos ¢ solucionas
quimicas
41116107 Centroles de calidad o
caltbradores o
estindares quimicos i
| 41116118-Kits o suministros para |
pruebas de alimenios

41116132 Controles de calidad o
calibradores ©
estandares para microbiclogia o

bacteriologia |

| 43116133-Kits 0 suministros para |
' pruebas de biologia

molecular
| 41116135 Controles de calidad 0
. , calibradores o
i | estandares para biclogia

" molecular
; 41116146-Kils o suministros para
pruebas de toxicologia

41116147 Controles de calidad o

calibradores o
estandares para toxicologia

41116105

41116107

41116718

41- Equipos ¥
suministro de
Laboratorio, de

[ medicion, de
Observacion y de
pruebas.

411161-Kiis de
ensayos manuales,
| controles de calidad
| calibraciones y
normalivas

| 41119-instrumentos
de medida,
Ohbservacion y
ensayo

41116132

41116107

41116146

41116147

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad
sefialada para cada uno de los Grupcs como sigue:

GRUPO 1: 57 SMMLV
GRUPO 2: 26 SMMLV
GRUPO 3: 393 SMMLV
GRUPO 4: 102 SMMLV
GRUPO §: 111 SMMLV
GRUPO 6: 30 SMMLV
GRUPO 7: 117 SMMLV
GRUPO 8: 27 SMMLV
GRUPO 9: 81 SMMLV

La evaluacion de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, o en el caso de que un
proponente se presente simultaneamente a los dos grupos debera acreditar la experiencia
correspondiente a cada grupo, en los términos sefialados anteriormente.

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

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en Unién Temporal o Consorcio, 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 la misma.

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1880 DE
2021.

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 |a siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cinco (5)
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 SMMLY
indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y
Servicios minimao en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédigos sefalados a continuacion:

SEGMENTOQS L FAMILIA CLASE PRODUCTO CLASIFICACION UNSPSC
12352201 Carbohidratos o sus
dervados G
12352202-Proteinas 12352202
123522- Preductos y
19- Materal Quimco o bioguimicos 12352205-Nufrientes 12352205
luyando Bigguimicos | | 2o-COMPUEStos y Ari
ncluya 4 mezclas 12352208-Acido nugleico 12352208
y Materales de Gas
12352211-Grasas o lipidos 12352211
| 123523- Compuestos 02-Sales Metzlicas Inorganicas . 12352302
| inarganices 03-Oxidos (norganicos 12352303
T2 Watenal Guimizo | ' '
incluyenda 1235- Compusastos y 193524. Mezclas 123524- Mezclas quimica 19352404
Bioguimicos v mezclas organicas
i Materales de Gas - -
41116104-Kits o suministros para
pruebas quimicas 41116104
41- Equipos y ) 41116105 Reactives o soluciones
suminisiro de 4111-Instrumentos enig;g?gig%s quimicas =HiGi0 |
Laboraloria, dg de medida, controles de calidad, | 41116107 Controles de calidad o
med\cE)r’l de Observacitn Y calibraciones y calibredores o 41116107
Obsiiti;:gg yde ensayo normativas estandares quimicos
| 41116118-Kits 0 suministros para
prughas de alimenios S e
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SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO CLASIFICACION UNSPSC |
41116132 Controles de calidad o 1'
calibradores o
estandares para microbiologia o iip e
bacteriologia J

41116133-Kits 0 suministros para |
pruebas de biclogia 41118133
molecular [
| 41116135 Controles de calidad o
1 calibradores o
estandares para biologia
molecular
| 41116146-Kits o suministros para
pruebas de toxicologia
41116147 Controles de calidad o
calibradores ¢ 41116147
estandares para foxicologia

41116107

41116146

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para cada
uno de los Grupos como sigue:

GRUPO 1: 57 SMMLV
GRUPO 2: 26 SMMLV
GRUPO 3: 393 SMMLV
GRUPO 4: 102 SMMLV
GRUPO 5: 111 SMMLV
GRUPO 6: 30 SMMLV
GRUPO 7: 117 SMMLV
GRUPO 8: 27 SMMLV
GRUPO 9: 81 SMMLV

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, apiica sin perjuicio de lo dispuesto en ios Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
221.2422y221.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatoria limitadas a Mipyme y LimitacioOnes
territoriales, respectivamente).

5.1.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacién 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
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requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Gula para la
participacién de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia
Compra Eficiente.

En caso de 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 traduccién oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con
una traduccion simple al castetlano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacién. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado®.

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICQ PARA TODOS LOS GRUPOS:

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

1. Entregar junto con la propuesta: ia declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses y el
compromiso de confidencialidad firmados por el representante legal del proponente gue
pretende presentar su propuesta para el proceso de referencia.

ENTREGA DE CATALOGOS DE PRODUCTOS

e Fl proponente debera entregar junto a la propuesta los Catélogos expedidos por el fabricante
donde reposan las especificaciones técnicas requeridas para esténdares y material de referencia
certificado, dichos documentos deberan ser aportados en espafiol, de lo contrario se debera
entregar traduccion simple al espafiol.

Nota: Sobre los catdlogos? se podran solicitar aclaraciones por la Enfidad hasta anfes de la Audiencia de

Subasta, situacion que no sucede con la ficha técnica — Anexo 4, el cual no es objeto de ser subsanable y
el no presentario o diligenciario con incongruencias constituye causal de rechazo.

5.2, FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la

® Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.

s Catalogo: Descripcidn especifica de un producto y su respectiva marca
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Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a fa hora de hacer el analisis del riesgo:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Suministrar estandares y material de referencia certificados para el

OBJETO desarrollo de las actividades analiticas de los Laboratorios de la Oficir_na de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
| Medicamentos y Alimentos — Invima.

!
| $947.202.712,52

' La entrega de los estandares y materiales de referencia debera realizarse |
. | de la siguiente manera;
' Para los grupos 1, 3, 4, 5, 6, 7 y 8 |a entrega sera realizada en la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida El
Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C.. en el Blogue A - Segundo piso
. (Grupo Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras
LUGAR DE EJECUCION DEL | Tecnologias y Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas) y
CONTRATO: 'en el Bloqgue B — Primer piso (Grupo de Laboratoric de Productos
; Biologicos).

PRESUPUESTO OFICIAL:

' Para el Grupo 4, item 48 la cantidad correspondiente ai Laboratorio Fisico
i | Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, debera realizarse

la entrega en la Carrera 68D No. 17 — 11/21- Sede Montevideo, Tercer
Piso, Bogota D.C.- Colombia.

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

-
Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de

riesgo definido en el "Manual para la identificacién y Cobertura de/ riesgo en los Procesos de Contratacion”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a} los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterara
la ejecucidn del contrato, c) eventos que pueden afectar el equiliorio econdmico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

3. EVALUACION Y CLASIFICACION DEL RIESGO

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

& CATEGORIA | VALORACION '
g Raro (puede ocurrir excepcionalmente) \ 1

= | Improbable (puede ocurrir en cualguier momento futuro) | 2 |
g | Posible (puede ocurrir en cualguier momento) = 3 i |
8 i_F’robable (probablemente pueda ocurrir) ! 4
o | casi cierto (ocurre en la mayoria de circunstancias) 5 |
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3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO
T Dificulia la
ENclion,del e%?ﬂé?gr? (l:iael Perturba la I
Chbstruye la ;ggg@%gz e‘gsg;[g n'adel contrato ejecucion de!
i ejecucion del A Iicandé ; cJ:ontrato sin sustancialmente contrato de
CALIFICACION CUALITATIVA contrato de plicE pero aun asi manera grave
manera m?:}?{i'das ben i?tgraraer; las permite la imposibilitando la
intrascendente I I;sr:? ol e ‘C;?tgs consecucion del | consecucién del
E P objefqo P objeto objeto contractual
‘ contractual | e ]
Los Genera un
‘ impacte scbre el Incrementa el Impacto sobre el
‘ Lnocs ri%t:)-:g%?;? sig;?ggzﬁz r? ° | vaior det contrato | valor del contrato valor def contrato
CALIFICACION MONETARIA | mas dsl uno por | mas del cinco | ST\ 8 cinco por | entre quince por | en mas del
ciento (1%) el valor or ciento (5 ciento (5%) y el [ ciento (15%) y el | treinta por ciento
del co;trato o/p de! valor del quince por ciento | treinta por ciento | (30%) del valor
) ki (15%) del valor (30%) del cortrato
an del contrato
S ECER FAlORAETEN INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
A
1 2 3 | 4 5 .
3.3.  VALORACION DEL RIESGO
IMPACTOQ
Dificulta la
J EleEucigine e%?:sutcr;gr? cljaei Perturba la
CALIFICACIEN Obstruye la nfgr?graakl)):jg ej:cfﬁgitgrfec’iel coniraio gjecucion del
CORLITATVA | EeknSEl | Tapicands | Gonisoun | MSEncameme  comvalode |
medidas alterar e ; ) .
~ manera e beneficio para permngla |mp05|bxlltg'ndo la
intrascendente uede loarar el las partes consecucion del | consecucion del
| pue ob‘e?o P cbjeto objeto contraciual
| contrja ctual contractual
I_ 1
CALIFICACION MONETARIA $9.472.027 $47.360 138 $142.080.407 | $284 160.814 | $293.632 84088
! f
P——— EVALORACION | INSIGNIFICANTE MENOR MODERADOQ MAYOR CATASTROFICO
| CAT . - ! :
ay 1 2 3 4 5
g ——————]
g Raro 1 ' 2 3 4 5 B
‘ E Improbable | 2 3 4 5 8 7
J § Posible 3 4 5 5 7 8
| i i [ _
o } Probable 4 5 5 7 8 9
casl clerto 5 & 7 8 &l 10
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3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
- 10,9y 8 Riesgo Extremo
6y7 Riesgo Alfo
5 Riesgo Medio
2, 3y4 Riesgo Bajo
4. ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
. 1
E T &
= | &
T 7 B
o % =] % E iy
o | 8 £ 2| 8 | Descripcion (que Puede PasarY | Consecuencia de laocurrencia | 5 | S [ 5 | § N
2518|181 F Como Puede Ocurrir) del riesgo gl 20 & @
- ¢ E|s t 3|5
a ‘G 5
g o
2 b
> L . i
DEBILIDADES EN LA ELABORACION T '
' DE LOS DOCUMENTOS
! PRECONTRACTUALES (FICHA )
TECNICA, ANALISIS DEL SECTOR, PRQSUESE.:.\L%’]“O%EDE ‘
~| = | ESTUDIO DE MERCADO, ESTUDIO PROPONENTES EN EL & o
Jlo|8| 2| PREVIO)COMO, POR EJEMPLO, PROCESO e 5l o
Zlz|c| o FALTA DE CLARIDAD EN LA o ' w8 T <
|| < - SUBVALORACION O i 5
[ &)
~UHE| S DESCRIPCION DEL BIEN O SERVICIO | ¢ymomy i ORACIGNFRENTE | 2 (2 | © | 8 =
52z B ARSSEUERT REQUISITOS AL MERCADO (EN CASODE | O | & 21 &
Cl=ldl o HABILITANTES INAPROPIADOS, QUE APLIQUE) £ |0 g
o MODALIDAD DE CONTRATACION “DECLARATORIA DESIERTO = [
INADECUADA O DEFICIENCIA EN BEL PROGESO
ESTRUCTURACION DEL :
PRESUPUESTO DEL OBJETO A
CONTRATAR. |
zl £ R =
1O, = R
2z|8| g e NEL A DEV0S pECLARATORIADESIERTO | = | 8| |2 | 2
~ElES S PROPONENTES CUMPLA LOS DEL PROCESO DE 22 oo 3|
= e g REQUISITOS HABILITANTES SELECCION sk ok
ol % m| w | ESTABLECIDOS POR LA ENTIDAD. : olg f o
O = &
| !
]
*AFECTA LA IMAGEN & o
2 0l3 Q ADJUDICAR UNA PROPUESTA INSTITUCIONAL DE LA g El o
& Z15| 2 | ARTIFICIALMENTE BAJA/ QUE EL ENTIDAD. w i g < £
o WiEiol 9 VALOR DEL CONTRATO NO *POSIBLES SANCIONES. @l | o© S| E
G 215 & |CORRESPONDAALOS PRECIOSDEL| *IMPIDE LAEJECUCIONDE | @ | W G =
ﬁ v o o ut
o & 9 MERCADO. LAS METAS DEL PLAN £ |6 N
OPERATIVO DE LA ENTIDAD. | =
|| |
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No
Clase
Fuente

GENERAL
INTERNO

INTERNO

ESPECIFICO

ESPECIFICO
INTERNG

EXTERNO

ESPECIFICC

ESPECIFICO
EXTERNO

5
3 & |
1]
| s
= 8| o @
© TlelE|S!| o
! 2 Pescripcion (que Puede Pasar Y Consecuenciadelaocurrencia | 5 | 8 | g | &1 —
0 E . . @
mo- Como Puede Ocurrir) del riesgo 12 g— % £ @
gl =1e| 0O &
o ‘g E;_ :
o W
‘ i -~
| > |
prd
S| S | RIESGO DE QUE NO SE PRESENTEN N o g
Q &  LASGARANTIASCONFORMEALO | “INCUMPLIMIENTOCONEL | = | I 2 2
> % ESTABLECIDO EN LOS CRONOGRAMA PREVISTO | o | & | | & <
¥ = | DOCUMENTOS DEL PROCESO DE PARAELINICODELA | & | = Q| K
El o CONTRATACION © QUE SU EJECUCIONDELCONTRATO | o | £ | | 2
o o PRESENTACION SEA TARDIA | & ‘ 3
o X
i
- - : i L adlza
ol [ | <
z < ORI E 7
5 2 ENTREGA DEL BIEN CON *RETRASO Y/O W ¥ < B
2 2 CARACTERISTICAS TECNICAS INCUMPLIMIENTO DE LA m (o~ g 2
oo DISTINTAS A LAS REQUERIDAS EJECUCION DEL CONTRATO | @ X a5
T L | = | w5
O ; o : O
. - i
<  DETERIORO, DANOS O PERDIDA DEL ‘ o <
gl 2 BIEN DESDE EL PROCESO DE *DEMORAS O IMPOSIBILIDAD | @ | & El B
Sl Q| EMBALAJE, TRANSPORTE, PARA CUMPLIR A W | B
= 2 | ENTREGA, ALMACENAMIENTO, USO | SATISFACCIONCONILAS | @ |0 |~ | @ | &
O < & s - (O
oo O MANIPULACION DEL BIEN | ACTIVIDADES DE LA 2| a5
2] a DURANTE LA EJECUCION DEL | EJECUCIONDEL CONTRATO | & | = | RS
C CONTRATO. 1 , . L0
. |
' DESEQUILIBRIO | o|x
z Q I y . & | = ' <
C o O e COs | ECONOMICO, AFECTACIONEN | = | € S Bo
S 2 EL CRONOGRAMA o x =38
5 O | PRIMAS, DEL BIEN O PRODUCTO B G|~ Q g2
ol Z GENERANDO RETRASOSEN | 2 | ¥ Q k|
. &  FINAL POR VARIACION EN LA TRM. LA EJEGUCION DEL 2|z @ EZ|
AN S = w | =z |
N (EN CASO DE QUE APLIQUE). o e, g | z 3 i
S S - ! -
*NO TRAMITAR ! i i
2 OPORTUNAMENTE, NO - ol g
= | =
S Z ERRORESUOTRAS AFECTACIONES | CONTARCONTODALA | © | & 5@
5 2 EN LOS TRAMITES DE e e =~ < g
2 2 INPORTACION, EN CASODE QUE | NECESARAOCUALQUER '@ | o |~ 8 % |
o & APLIOUE OTRA CAUSAATRIBUBLEAL | @ | ?| 5|
U ‘ CONTRATISTAQUE AFECTE | g | = w5 |
o LA IMPORTACION DE LOS =0
BIENES. ‘ i
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= |
£ o
[1+]
) l -
o n 5
<} -‘.E Q i:dE’ .g L]
s § ‘g‘ % 2 Descripcion {que Puede Pasar Y Consecuencia de la ocurrencia E ’g R %’,
Z|I 2188 £ Como Puede Ocurrir) del riesgo c| 2/ 0 & &
O LW o £ = ] &
el~= e V| & |
o k7] 3
S T |
(=] 4]
® ~
1> |
o
Q
0| Q|5 |E &| ACCIDENTES, EVENTOS O CAUSAS | *RETRASO Y MODIFICACION | = | < 2 2
L x Qlgz EXTERNAS QUE AFECTEN AL EN LAS CONDICIONES = o, | e
ol 3 L m o ~10
| & | 0| & 5| CONTRATISTAEN EL MARCO DE LA | INICIALES DEL CONTRATOY | &= | = G| &
SIH|Y|£=|  EJECUCION DEL CONTRATO. SU EJECUCION. o< L1z
w L | <= <C o = o
O o ')
S |
w ! o
™
DANOS EN LOS
2 |REFRIGERADORES/CONGELADORES .
SB35 2 DE ALMACENAMIENTO DE *DEMORAS O IMPOSIBILIDAD | & | | A
Flzl|s| e ESTANDARES Y MATERIAL DE PARA CUMPLIR A i | 2| <
Li&ZlO | 5
2|5/ G| 3| & | REFERENCIA EN DONDE ESTOS SE SATISFACCION CON LAS 28 1 O0l~I8|E
olBlml & ALMACENAN QUE AFECTEN LA ACTIVIDADES DE LA @ Z B =z
@1 =| 2| & | CONSERVACION Y LA CALIDAD DEL | EJECUCION DEL CONTRATO. | & | = g .
O | PRODUCTO PARA SU USO DURANTE
LA EJECUCION DEL CONTRATO. ‘
o) = 0| <
Jlold| E , DN =B
s Z2i5| R CAMBIO EN LA LEGISLACION *MODIFICACION EN LAS Wl T =
|9 G| 2| S |LABORAL Y/O TRIBUTARIA DURANTE | CONDICIONES INICIALESDEL | @ | © | ~ | 3 <
il | 7 W = LA VIGENCIA DEL CONTRATO CONTRATO. @ | Z » | E
Ol wi = o (@] = L
31 (19} . i Q
o Q
. =
N N >0 *DETRIMIENTO PATRIMONIAL. | olZ
8| g|8| 25| rerraso EnLALIQUIDACION DEL | “PERPDADE COMETENCIA | &1 & e 1
1= £ C| 9| CONTRATO DE ACUERDO CON LOS : : R < S IES
“19| 5| 3| 23| “PLAZOS ESTABLECIDOS POR LA INCERTIDUMBREDEL ~ | @ | 9 1™ | 5 | ZE
BIEIR|E2 eV ESTADO DEL CONTRATO. [ @ % || r=
A= 0w ' *FALTADE PAZYSALVOPOR | £ | = U™
ok LAS PARTES. ] o
I l b Lo 1 J
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Impacto Después o . . |
Del Tratamiento -F;’ = § Monitoreo Y Revisién
0| 2 =~ -
o= [+]
o Tratamiento / Controles A i | = ReERTANEEFOTERDIS 12 E’ E :‘;.’_ 0= & o ‘
z Seguir Implermentando S| g|g|E Por Implementar) <E E E wH g To |
=1 9| 9| 0 Tratamiento ge| =5 oM i
S| s 2|® £ g NGO 5 E
G| & 5| @ o= 20O E=w T.a
A= [~ =
S| E| = 3 fu'.’l_ 3 3§ & 'g 3
= | | > T ~E = -
o | =%
~ REVISAR QUE LOS | N :
DOCUMENTGS | L |8 _ =
PRECONTRACTUALES . w L5232 2
PRESENTEN CLARIDAD EN LA | : s |z |2k =
NECESIDAD DEL OBJETO A | | a O  F3Io_ | B4
CONTRATAR, =< Q EL GRUPO Bz 0o H282 Og
ESPECIFICACIONES TECNICAS, 4 | & < | MULTIDISCIPLINARIO o‘g Sk | g 2522 o2
REQUISITOS HABILITANTES | 2 | & | _ | 5 | CONSTITUIDO POREL | & 3 8¢ 533 £ & B
EXIGIDOS, ESTUDIO DEL 212 |8 AREATECNICAY |4 2 ws82w ‘ =0
MERCADO Y VALOR DEL ¥ ¢ | | O|GRUPODEGESTION | 5 238|206z & 2
CONTRATC PARA DETERMINAR | & | \ 5 CONTRACTUAL EE <°|852>8| 5F
LA MODALIDAD ADECUADAY | = | | | 5 |z | ZEQS Q©
LLEVAR A CABO EL PROCESO | | L |F |N%ZzS o |
OE SELECGION Y - 8 |4 | 228 <
CONTRATACION QUE L | = lwzTk
CORRESPONDE. - | - - . B I
T\ | wo | B B [ w
a Sg = o}
2 |E5 % o
REVISAR QUE LOS ] EL GRUPO a1l Sle 2 0
: s o W | ow ol N
REQUISTOS HASILITANTES Y | | @@ | | ¢ | MULTIDISCIPLINARIO | 82| 2 T ¢ Tk
DE CALIFICACIONQUEDEN | @ | o | | & | CONSTITUDOPOREL |25 | Z i =3 S
o CLARQS VY BIEN Tlgl~|@ AREA TECNICA, Lo 2w 3 .o
0 3 o] | So —
ESTABLECIDOSY QUELOS | O | i @ | GRUPODEGESTION (D WS | 2% il
PROPONENTES PRESENTADOS | £ | = W | CONTRACTUALY | i < S W3
CUMPLAN CON LOS MISMOS | 2 % | COMITE EVALUADOR. | Z 28 Z z
[ c | Q 2] x
. 2 <o 0 o
) 4 m'r | T i4 E—
|
= 7! 0
o9 | % Z o=z
o A%Z| 294 £33
| od| 22| 2% 1« 2%
S| EL GRUPO o5, 03] §359 fe.
S e s ACIERDO BON | /| o1 S | muLTiDiscipLivario |20 120 | S22  BZE
LO ESTABLECIDO EN EL N & | CONSTITUDOPOREL |BOISE | Z2&3  >5%
PROCESO Y VERIFICARQUE | 2 | & | | O AREATECNIGA | RS1E%| o-&g |Z4E
LAS OFERTAS ECONOMICAS | & | 2| | @ | (VPN EeRen @R IES| Qofd [ §29
NO PRESENTEN PRECIOS | ¢ | & & Olrol 008w | <G5
ARTIFIGIALMENTE BA g = L | CONTRACTUALY |S2i &3 HxSfE |O®2
EBAIOS 1S | ¥ comTEEVALUADOR (LI (SE| ZWSS | Eaf
= | 12815 3983 g2°
48 98 £38° 22
w L
ol €Tk Ia
,,,,, B J - &
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—

ESTA FORMA GARANTIZAR LAS

Impacto Después o ! -
Del Tratamiento E _ .d:: Monitoreo Y Revisién
O | =
| ' Persona Responsable {-’, L '
L - Se| &8
5 Trsa;am'lentol Controles A 8| o 5| | PorimplementarEl |EE g s om S B
guir Implementando 228 % ; =s|=E i D Te
=| 8|8 ¢ Tratamiento e | =g oM = 22
S| @ 8D £B8|mo gH 8 85
S| E 8= Ll i ¢ 8L o5
Sl E w8 w 2 o Qg c O
E > o LL W = & -~
. !
CONMINAR AL CONTRATISTA S, o
ALLEGAR LAS GARANTIAS, Ly -
PARA EVITAR HACER < EL GRUPO wolwz SBID <=z
EFECTIVALAGARANTIADE | = | _ Q | MULTIDISCIPLINARIO |25 |80 | EonZ 5 %9
] SERIEDAD DELAOFERTAO | o | & < |CONSTITUIDOPOREL 1 50 |£Q | 5520 £Q
o| ADELANTARELTRAMITEDE | 2 | & | _ | 5| AREATECNICA (<& &5 | ocBZzg | <&
INCUMPLIMIENTOENLOS | & | = ® | GRUPODEGESTION (W5 Wy | E5aL | ~&
PROCESOQS DE MINIMA & | g é CONTRACTUALY 52|35 | 05 20 ES
CUANTIA Y CONTRATACION | & . T | SUPERVISORDEL |zQ|z8 2=23£° | £0
| | DIRECTA DONDE NO SE EXIGE | = | CONTRATO. WHWe 530z x
| ESTA SERIEDAD DE LA | Oz & a
| OFERTA , R
B EEREE :
| | ! L é = fuj a ) =z
| | ESTABLECER CONTROLDE | & N 1SE|S |w283u| 8.
REVISION EN LAENTREGADEL | u | & 2 S50|20| 20z« | 20
PRODUCTO, BIENOINSUMO | @ | o D | SUPERVISORDEL (29|25 32322 &%
| | PARA VERIFICAR QUE CUMPLA | =2 +|8 CONTRATO Y o i x| B5CHE | OF
| CON LAS CARACTERISTICAS | © | & ¢ | CONTRATISTA  |WZ @z Z g ;Ll ba <2
Y/O ESPECIFICACIONES | & | 2 o | w3 < 8 eczgu | 28
| | TECNICAS REQUERIDAS. | 2 & |20 >85%F | £
: | ag|g |x2°9° | %
i B % £
J o Wb = | o |
EL SUPERVISOR DEL ’ 5 I !
CONTRATO VERIFICARA EL E | = -
BUEN ESTADO DE LOS BIENES | 2 |6 w | g
' Y CUMPLIMIENTO DE LAS | | 5 | = & | e
ESPECIFICACIONES TECNICAS | g B @ | &
DE LOS MISMO AL MOMENTO S I a =
DE LA ENTREGA, EN CASO DE | | A = L Q
ENCONTRAR ALGUNA | ‘ = e ok B | <
INCOSISTENCIA DEBERA g o | Q |« 1 O s (v}
GESTIONAR CON EL Tl e < S |go 2 3 2
| | CONTRATISTA LA RESPECTIVA 3| e D | SUPERVISORDEL | © |4k = 2 5
E REPOSICIONDENTRODEL | £ | Q| = 3 CONTRATO Y L =zE e &}
| | PLAZOESTABLECIDOENLAS | Q & ¢ | CONTRATISTA w ez z= | B
GARANTIAS. ASIMISMO,EL | & | = | o S (28] 88 | wm
LABORATORIO DEBERA | 2 [ = W |2 D W
GARANTIZAR QUELOS | | o | m -
EQUIPOS EN LOS CUALES SE B | o) | w
~ ALMAGCENEN LOS ' ‘ z |« ] .
ESTANDARES Y MATERIALES ; i i =
, DE REFERENCIA FUNCIONEN 1 i) = = >
| | CONRRECTAMENTE PARA DE | a |2 M e
| ﬂ T o
()

CARACTERPISTICAS DEL BIEN.

|
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Impacto Después

Del Tratamiento Monitoreo Y Revision

Persona Responsable
Por Implementar El
Tratamiento

a Tratamiento / Controles A
Seguir implementando

Fecha (Inicio del
Tratamiento)
Fecha {Tratamiento
Completo)

Probabilidad
Impacto
Valoracion
Categoria
icomo Se
Realiza €l
Monitoreo?
Periodicidad
icuando?

VERIFICAR QUE EL
CONTRATISTA MANTENGA LOS |
PRECIOS OFERTADOS 1
DURANTE EL PLAZODE |
EJECUCION EN LA

PRESENTACION DE LA
FACTURA DE CONFORMIDAD
CON LO ESTABLECIDO EN EL

PROCESQO EN CASO DE

PRESENTARSE UN
DESEQUILIBRIC ECONOMICO |
DURANTE LA EJECUCION DEL |

CONTRATO PREVIO ALO
CONVENIDO POR LAS PARTES
SE PROCEDERA A EVALUAR LA ‘
VIABILIDAD Y PERTIENENCIA | ‘

DE REALIZAR LAS ‘

MODRIFICACIONES QUE HAYA ! ‘
LUGAR CONFORME A LA |
__NORMATIVIDAD VIGENTE. | | | !
|

HASTA LA TERMINACION DE LA EJECUCION

‘ SUPERVISOR DEL |
CONTRATO Y
l CONTRATISTA. ‘

MENCR (2)
4
RIESGO BAJO
CONTRATO.

IMPROBABLE (2)

DURANTE LA ETAPA DE SELECCION,
CONTRATACION ¥ EJECUCION.

DESDE EL INICIO DE LA EJECUCION DEL
LA PRESENTACION DE LA FACTURA.

DEL CONTRATO
REVISANDO Y GARANTIZANDO QUE EL
CONTRATISTA MANTENGA LOS PRECIOS EN

EL SUPERVISOR DEL |
CONTRATO VERIFICARA CON :
_ EL CONTRATISTA LOS
| TIEMPOS DE IMPCRTACION Y
REALIZARA SEGUIMIENTO A LA |
MISMA, EN ARAS DE EVITAR
ALGUN RETRASC QUE AFECTE | [ ‘
LA EJECUCION DEL [ !
CONYTRATO. DE |
PRESENTARTE ALGUN ‘ | ‘
|

HASTA LA TERMINACION DE LA EJECUCION DEL CONTRATO.

IMPREVISTO CON LA
IMPORTACION DE ALGUN
PRODUCTIOY QUE SE AFECTE
LA EJECUCION Y/0
CUMPLIMIENTO DE LAS
ACTIVIDADES DEL CONTRATO,
El. CONTRATISTA DEBERA
INFORMAR DE INMEDIATO AL
SUPERVISOR PARA EVALUAR
OPCICNES QUE PERMITAN

DAR CUMPLIMIENTGC AL .
CCNTRATO G ADELANTAR LAS |
ACCICONES PERTINENTES DE ‘

INCUMPLIMIENTO CON EL ‘
GRUPQO DE GESTION
CONTRACTUAL.

SUPERVISOR DEL
CONTRATO Y
CONTRATISTA.

IMPROBABLE (2)
MENOR (2)
4
RIESGO BAJO
LA ENTREGA DF LOS BIENES

DESDE EL INICIO DE LA EJECUCION DEL CONTRATO.

PERMANENTE, DURANTE LA EJECUCION DEL CONTRATO.

REALIZANDO SEGUIMIENTO AL CONTRATISTA RESPECTQ A
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Impacto Después -
Del Tratamiento = ‘E Monitoreo Y Revisién
TE| g~ 1
' Persona Responsable -8 E g %
2 Tr;;am,'f :“0: %oenr:tr:;edsoﬁ\ E o | §| 3| PorimplementarEl | £E Ea gms E D
gulr imple =|B8|9| o Tratamiento a3 | EE 0 &£ b
S|las| 8| o SPlwo ] 55
- O | 5 © B o
8| E 5|8 N g5 | g8
N > | © I be] 8~
| I |
T 0 T 1
ESTABLECER CON EL & o
CONTRATISTA NUEVAS B 1S5 224 <o |
MEDIDAS Y PROGRAMACION 3 lwe oSq | 1%
DE ACTIVIDADES EN CASO DE D | zE| ZEZ =
INTERRUMPIRSE Y AFECTARSE | & o | wo | 8| L95 Z5
LA EJECUCION POR CAUSAS | W} | & | b $<|88| Zqiq | &g
EXTERNAS SINALTERAREL | & | ¢ @ | SUPERVISORDEL |wmE |29 8%>8 a5
PLAZODEL CONTRATO.EN | & | S| v | 3 CONTRATO Y Oz S0 Duwow | Wl
CASO DE DETERMINAR QUE SE | © | § 7 CONTRATISTA. 28|53 | 29<k | EZ
AFECTA LAEJECUCIONDEL | £ | = | i SL|ES| 92EL | &b
CONTRATO SE EVALUARALA | 2 & £5|35| 258 Z0
VIABILIDAD Y PERTINENCIA DE | @ |<3| N30 =3
REALIZAR LA MODIFICACION w o T34 i
QUE HAYA LUGAR, CONFORME ' AR EL AT & w
A LA NORMATIVIDAD VIGENTE. , al 2
| = 4 8 z ‘
DE PRESENTARSE ALGUN O s | 2HEE 4
DANO EN LOS S 08| %029y | ¥ |
REFRIGERADORES/CONGELAD o |ex|8a8io 2
ORES ENLOS CUALES SE | E: g2, =
ALMACENAN LOS vl P Q <E|c3 | 22955 So
ESTANDARES Y MATERIALES | = | €| | €| gUperVISOR DEL %128 |2 uzg | 38
= DE REFERENCIA, EL 2z lo ol Wwe 2o m¥agg | L%
< | SUPERVISOR DEL CONTRATO | @ | = o) GlEQ | EGCwWa <&
o CONTRATISTA ORIk gt z
DEBERA INFORMAR AL e | g 0 - |§C|Ez{cogud | 23§
CONTRATISTAY GESTIONAR | & g | Zm < g 0932w | we
NUEVAS FECHAS DE ENTREGA | = 222 Cegdd %
DENTRO DE LA EJECUCION DO IER| sugx8d | &
DEL CONTRATO, ENTRETANDO o |23 E258° 2
SE REPARAN LOS EQUIPOS % T |Eosu
| . > 4“5
1] " 22 | <o |
2 |gd | 253 <G
| Se I | 2 ouw L
DEBER DE INFORMACION Y £0| =z NzE E R
ACTUALIZACION POR PARTE | & o xS|8 | 2fx | 2%
DEL CONTRATISTA Y EL w!g 2 9Z|20| 2253 | 59
CONTRATANTE SOBRE B0 % | SUPERVISORDEL |@pW|Z%| 288F | 39
T | CAMBIOSEN LALEGISLACION | § 1 Q| ¥ | CONTRATO Y S<|2E| <253 uwA
LABORAL, REPSECTODEL | © | & 7 CONTRATISTA G| w2 LaH ES
OBJETO CONTRACTUALY/O | £ | = l 5Z | g or 1= “5’ 53 | 4o
TRIBUTARIADURANTE LA | Z = x4 Zp0O 20
VIGENCIA DEL CONTRATO. | Eald Spkx 20
| & |2 | BX2 | KX
| < |7 | 887 |
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NOTA 2. Para esiructurar |a siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, ios siguientes aspectos: a) los eventos gue pueden I
afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden alterara Ia

gjecucion del contrato, ¢ eventos que pueden afectar e! equiliorio econdémico del contrate, d) eventos previsibles que pueden

mpedir gue la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 3. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son

08 eventos naturales previsibles en 0s cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecucién de!

contratc, por ejemplo, los tembleres, inundaciones, liuvias, sequias, entre otros En caso de llegar a presentarse, la distribucion

del misme se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo al analisis del riesgo efectuado, seran exigibles las
siguientes garantias:

\
Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato

20% del valor del | y seis (6) meses mas, contratos contados a partir
contrato del cumplimiente de los requisitos de

perfeccionamiento y ejecucion.

Cumplimiento de! contrato

_|

Vigencia por el término de ejecucion del contrato

(30%) del valor |y dos (2) afios mas contados a partir del
total del centrato. | cumplimiento de los requisitos de |
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes
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8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedio a verificar si el servicio que se pretende contratar, se
encuentra o 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.

* 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.

Valor del
Proceso
Preceso de
de Excepeitn
Entidad - Contrataclén
Contratacion | Apficable al
Acuerdo Comereial éVigente? Esfatal cublerto por
superior al Proceso de
ineluida el Aguerdo
umbral del | Contratacidn
Comercial
Acuerdo
Gomercial
Si/No Si/No Sil/No Si/No Si/ No J
Chile | Sl Si 51 NO | SI
|
Alianza Del Pacifice Peru | Sl Sl SI NO Sl
México Sl S Si NO S1
| canada s sl si | NO si
| |
| Chile Sl sl 51 NO St
[
Corea Sl = . St NO st |
Costa Rica Sl st | SI NO sl
Estados AELC Sl | s sl NO sl
| Estados Unidos | Sl Si SI NO Sl
México L sl sl sl NO |
El Salvador Sl Sl | Sl NO S
Trianguto Norte Guatemala Sl 8| Sl NO Si
Honduras Sl Sl Sl NO 5t
Unién Europea Sl S| Sl NO Sl
Comunidad Andina sl L s 51 NO | sl
Israel sl | s sl NO | sl
Reinc Unido e Irlanda del Norte SI | sI | NO Sl

ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es ohligacion del Instituto Nacicnal de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante |a etapa de planeacion de sus procesos de contratacién, el analisis
necesario para “conocer el sector relafivo del proceso de contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de andélisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Celombia Compra
Eficiente en la “Gufa para la Elaboracién de Estudios del Secfor’®” a continuacién se expone Ia siguiente informacién.

'® Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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1. ANALISIS DEL SECTOR
1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

Los estandares y materiales de referencia son suministrados por empresas locales que representan
comercialmente a compaiiias extranjeras fabricantes de especialidades quimicas para andlisis y
procesos de laboratorio, como los reactivos, estandares, material de referencia, insumos, consumibles,
entre otros productos, dirigidos a los sectores que cuentan con laboratorios de control de calidad y de
investigacion, entre los que se encuentran todas las industrias de alimentos, farmacéuticas, produccion,
pinturas, cosmética, petrdleo, flores, curtiembres, entes regulatorios, de medicién y docencia en general
que cuenten con carreras afines y programas de investigacion. Estas empresas usualmente también
cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades
se puede concluir que pertenecen al sector terciario de la economia, teniendo en cuenta que este se
caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte. A diferencia de los sectores primario
y secundario, el sector terciario no se encarga de producir sinc de ofrecer y distribuir productos. Por este
motivo, se le conoce como el sector del servicio," representado en este caso por el suministro de bienes
de consumo en laboratorios de diversa indole.

1.2, CLASIFICACION UNSPSC

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

| Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

' Cédigo Descripcion
12352201 Carbohidratos o sus derivados |
12352202 Proteinas ’
12352205 | Nutrientes
12352208 ' Acido nucleico

| 12352211 Grasas o lipidos

' 12352302 Sales Metalicas Inorganicas ,
12352303 Oxidos Inorgénicos |
12352401 Mezclas quimicas organicas '
41116007 Reactivos analizadores de toxicologia
41116104 ' Kits 0 suministros para pruebas guimicas
41118105 Reactivos o solucicnes guimicas
41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos

, 41116118 Kits 0 suministros para pruebas de alimentos ,

' 41116132 Controles de calidad o calibradores o '

estandares para microbioclogia o bacteriologia
41116133 Kits 0 suministros para pruebas de biologia molecular |
41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para
biologia molecular |

41116146 Kits o suministros para pruebas de toxicologia |

" hitps:/iwww.lifeder.com/sector-terciario-calombia/
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Ciasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas |
Cadigo Descripcion ,
41116147 | Controles de calidad o ca_lllbrad'ores o estandares para
| toxicologia

2. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
2.1. ECONOMICO

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

- Estandares de referencia para taboratorios
- Material de Referencia para laboratorios
- Insumos de laboratorio
- Repuestos y accesorios — suministro de partes
Representaciones y distribuciones
Servicios {écnicos, de asesorias y capacitacion
- Comercializacion de instrumentos y equipos
- Comercializacion de reactivos quimicos

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

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:
- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
Consejo Profesional de Quimica
- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — AND
- Asociacidn Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Nacional de Metrologia — INM
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién - ICONTEC
- Superintendencia de industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociaciéon Colombiana de L.aboratorios — Asocolab
Farmacopea de Estados unidos — USP
Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios — ILAC
Sociedad Quimica Americana — ACS
ISO - Comité de Materiales de Referencia — ISO / REMCO
Instituto Nacional de Normas y Control Biclégicos — NIBSC
Direccion Europea para la Calidad de Medicamentos y Cuidado de la Salud — EDQM
instituto de Materiales de Referencia y Medias -~ IRMM
Sociedad Americana de Quimicos de Aceites — AOCS
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jii) Variables econdémicas que afectan el sector

TRM

Ei reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes en materia
de precios, debide a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos importados.
Teniendo en cuenta gue los pagos de los proveedores / comerciglizadores se hacen habituaimente
mediante |la divisa americana, en el presente afo los mercados en general se han visto afectados por la
incertidumbre generada por los conflictos a nivel mundial, principalmente la guerra de Ucrania y Rusia.
Aunado a lo anterior el délar a nivel mundial se ha impulsado dada la inflacién que hay en Estados
Unidos lo cual ha afectado y favorecido la devaluacion del peso colombiano. A su vez el alza del délar
representa un riesgo potencial para el mercado colombiano v en especifico para el instituto dadpo que la
gran mayoria de sus adquisiciones son productos importados; para el presente procese ia tasa de
cambio afecta directamente la adquisicidn de los insumos y consumibles

Durante lo corrido del 2022 se ha observado un comportamiento del ddlar volatil comparado con la
vigencia anterior, en el Gltimo mes se ha evidenciado un incremento significativo en la tasa de cambio
del délar situacion inesperada para el mercado mundial; segin los andlisis econdmicos se infiere que el
aumento del délar se debe a que Estados Unidos esta subiendo sus tasas de interés lo que hace que
haya menos délares circulando en el mercado mundial, a su vez otro factor es la caida del precio del
peiroleo, de referencia Brent para Colombia, asi como por los efectos economicos generados por |a
situaclén sanitaria global, De este Ultimo factor no hay certeza de su culminacion, pues se trata de un
fendémeno nuevo y en plena evolucion. No obstante, si bien el ddlar tuvo un incremento significativo en
la semana del 10 al 15 de julio, a la fecha se observa que el valor del mismo ha empezado a decrecer,
esperando que se estabilice

Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 20222

FRECIO DEL DOLAR DE LOS LLTMOS 30 DAS

2.0, 2022 PR 18 06,2022 1.07.2022 4,07 2022 [AERriirs 10.07.2022 13.07.2022 16,07.202% 19,97,2002 32.07

En fo corride de julio, la tasa de cambio se ha devaluado mas de 10%, registrando hasta el momento la
guinta desvalorizacidn mas alta para un mes en los Ultimos 20 afios.

'F hitps://www dolar-colombia.com/ano/2022
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La desvalorizacion recurrente de la tasa de cambio ha suscitado la especulacion en el mercado sobre la
posibilidad de intervencion por parte del Banco de la Republica, tal como se dio en el inicio de la
pandemia.’®

SALARIO MINIMO LEGAL:

El incremento del salario minimo para el afio 2022 fue del 10.07.5% de acuerdo con lo decretado por el
gobierno nacional, incremento que afecta directamente en los costos ya que se debe realizar las
intervenciones metrolégicas de los equipos medidores de volumen por parte de profesionales con
conocimientos y experiencia en dicho proceso.

Por parte del DANE en el reporte del PIB nacional trimestral™, se observa una recuperacion en las
actividades profesionales, cientificas y técnicas a partir del tercer trimestre de 2020, quedando en el
cuarto trimestre del 2021 con un porcentaje del 22.7%.
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14 hitps fiwww . dane.gov.colindex.phplestadisticas-par-lema/cuentas-nacionales/cuentas-nacionales-trimestrales/pib-informacion-tecnica
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LA INFLACION:

El Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) indicd que la cifra de inflacion ha
mostradc un alza significativa alcanzando 9,67%" en su dato anual, convirtiéndose en el registro mas
alto en 22 aios. Dentro de los aspectos a resaltar se encuentra el alto costo de vida de los colombianos
el cual estuvo jalonado por los gastos en restaurantes y hoteles, que tuvo un alza de 1,06%, y que aportd
1.47% al IPC. A su vez |a variacion mensual fue de 0,51%, un dato de IPC 10 veces mas fuerte del que
se obtuve en junio de 2021 que, como consecuencia del Paro Nacional, tuvo una correccidn de precios
de -0.05% y por divisiones de gasto, el sector que mayor comportamiento tuvo fue el sector que
comprende restaurantes y hoteles (1,06%); bienes y servicios para el hogar y su conservacién (0,96%):
y transporte (0, 76%).

Se espera que |z inflacién continde siendo impactada por el aumento de las tasas de interés en Estados
Unidos, el riesgo de recesion en ese pais y el conflicto que no cesa en territorio ucraniano, lo cual pone
mas presion sobre el comportamiento de los precios de algunas materias primas para la produccién de
alimentos mundial'®. A su vez para el presente proceso de contratacion, se estima que la inflacion es un
tema relevanie dado que afecta la importacion de bienes y por tanto los distribuidores locales se ven en
la necesidad de ncrementar sus ofertas para poder contemplar esta situacion.

Por su parte la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos (Ocde) estima que |a
economia colombiana crezca 5,5 % para 2022 y de 3,1 % para 2023.

El Fondo Monetario Intemacional elevd notablemente a 4,5% su proyeccion de crecimiento del Producto
Interna Bruto de Colombia en 2022, en comparacion con 3,8% pronosticado en octubre del afio pasado.
£l FMI destacd que el progreso en las vacunas, el apoyo fiscal continuo en algunos paises como Chile
y Colombia y los ahorros acumulados desde 2020 respaldaron el crecimiento del pais y de América
Latina el afio pasado®’.

La inflacion para el afio 2021 fue de 1.61% esta cifra se constituye en el IPC mas bajo desde que se
tiene registro (1955) en la historia del pais como consecuencia del impacto del coronavirus, se debilité
elingreso de los hogares para los gastos de educacion, también asegurd que medidas del Gobierno en
materia de servicios publicos domiciliarios para ayudar a las familias mas vulnerables, asi como la
eliminacion temporal del IVA a planes de telefonia celular, el impoconsumo a hoteles y restaurantes y
lcs dias sin VA fueron factores, ayudaron a generar una baja inflacién, detallé en un comunicado el
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE). Para el afio 2021 se acumuié una
inflacidn de 5,62%, la mas alta en los itimos cinco afios y por encima de la meta anual de 3% establecida
por el Banco Central, debido al alza de los precios en medic de la recuperacion del consumo interno tras
los efectos de la pandemia del covid-19.

Tasas de interés: Banco de la Republica’® decidié incrementar en 100 puntos basicos la tasa de interés,
con una maycria a favor de 5 a 2 entre los miembros de la junta directiva. Entre las razones para el

ChitpsAvww larepublica cofeconomia/inflacion-dane-junio-2022-3397 364

hitps:/iwww . valoraanalitik.com/2022/Q7/05/inflagion-anual-a-junio-alcanzo-maximo-en-22-
anosfi#t ~ text=t [%5200epartamentc% 20Administrativo%20Nacicnal%20de,dato%20en%20junio%20de%202021).

Nttps fwvewr larepublica.co/globoeconomia/fmi-mejero-su-proyeccion-de-crecimiento-del-pib-de-colombia-para-2022-ge-38-a-45-3294735

" hitps fwww portafolio cofeconamiaffinanzas/banco-de-la-republica-decision-sobre-tasas-de-interes-y-politica-monetaria-marzo-del-2022-
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incremento, el emisor tuvo en cuenta que la “inflacién total continué su tendencia al alza y registro en
febrero una variacion anual de 8,01 %, dentro de la cual se destaca el rubro de los alimentos, cuyo
incremento anual fue de 23,3 %. La inflacién sin alimentos ni regulados aumento de 2,49 % en diciembre
2021 a 4,11 % anual en febrero”.

También se contemplé la invasion de Rusia a Ucrania, lo que podria intensificar las presiones
alcistas sobre los precios internacionales de algunos bienes e insumaos agricolas, la energiay el petréleo.
El emisor reiteré que esta comprometido con el retorno gradual a una inflacién de 3 % anual, "para lo
cual sequird tomando las decisiones que sean necesarias"

iv) Cadena de produccién y distribucion

Los productos quimicos especializados y, en particuiar, los estandares y material de referencia de uso
regular son fabricados en el exterior debido a la infragstructura necesaria para su produccién y a gue
localmente hay carencia de esta industria. Los fabricantes generalmente son empresas de gran tamano
econdmico, amplio reconocimiento y trayectoria, ubicados principalmente en Estados Unidos y Europa.
La fabricacién esta destinada a abastecer laboratorios de diversa indole, entre ellos gubernamentales,
industriales, clinicos y académicos. Buena parte de estos productos se fabrican con regularidad ya que
son de consumo habitual en ios laboratorios, razon por la cual se denominan de uso general o regular.

La produccion de estandares y material de referencia para uso en laboratorios es de origen extranjero,
dada la tecnologia necesaria para la elaboracion de estos productos, la cual locaimente es poco
disponible. Los fabricantes son representados por distribuidores locales, que en ocasiones son
exclusivos para determinadas marcas. Una vez establecidas las necesidades especificas de estandares
y material de referencia, el comercializador gestiona la importacion de los productos, ya sea para
reposicion de inventario o por solicitud particular del cliente para las referencias de menor rotacion.
Luego de recibidos los bienes, se procede a su entrega a otros distribuidores, almacenes o consumidores
finales. Para el caso particular, los estandares y material de referencia son representados en Colombia
por diferentes comercializadoras especializadas que en ocasiones representan de manera exclusiva
algunas marcas o divisiones especificas de la compafiia fabricante. Generalmente los productcs son
distribuidos a solicitud del cliente, es decir en entregas parciales o una sola entrega.

V) Dinamica de exportaciones e importaciones

Las importaciones reiacionadas con estandares y material de referencia se reflejan principalmente en la
reposicion de inventario de algunas referencias, ya sea para mantener inventario local o bajo pedido
especifico, teniendo en cuenta el manejo de fechas de caducidad. Las empresas comercializadoras
locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con
la dinamica de la demanda, programan las importaciones correspondientes.

De acuerdo con las declaraciones de importacién registradas ante la DIAN en diciembre de 2021, las
importaciones fueron US$6.210,3 millones CIF y presentaron un aumento de 49,9% con relacion al
mismo mes de 2020. Este comportamiento obedecid principalmente al aumento de 44,5% en el grupo
de Manufacturas, los paises que mas se importan productos son China, Estados Unidos, comunidad
andina de naciones, unién europea’®

 hitps:/www dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/comercio-infernacionalfimportaciones
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Grafico 15. Importaciones mensuales
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De acuerdo con infermacién de importaciones, la empresa Dizar?, ingreso por la subpartida arancelaria
9018801000 APARATOS ELECTROMEDICOS (57.66%), 3002901000 CULTIVOS DE
MICROORGANISMOS (28.23%), 3822003000 MATERIALES DE REFERENCIA CERTIFICADOS
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO O DE LABORATORIO (14.11%), desde COREA DEL SUR (34.81%),

FRANCIA (24 46%), CHINA (22.85%), ITALIA (9.27%), ESTADOS UNIDOS (8.681%), por via aérea (
100%), por ia aduana de Bogota (94.6%) y Cali ( 5.4%).

La empresa Quimitronica SAS?', ingreso por las subpartidas arancetarias 9027909000 PARTES Y
ACCESORIOS PARA MICROTOMOS (63.72%), 9506999000 ARTICULOS Y MATERIAL PARA
CULTURA FISICA, GIMNASIA, ATLETISMO, DEMAS DEPORTES (19.76%), 3822003000
MATERIALES DE REFERENCIA CERTIFICADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO O DE
LABORATORIO {16.61%), desde ESTADOS UNIDOS (71.22%), ALEMANIA (16.61%), REINO UNIDO
(12.17%}), por via aerea (100%), por la aduana de Bogota (100%).

La empresa R Biopharm®, ingreso por las subpartidas arancefarias 821000000 MEDIOS DE CULTIVO
PREPARADOS PARA EL DESARROLLO O MANTENIMIENTO DE MICROORGANISMOS
(48.47%),3822009000 REACTIVOS DE DIAGNOSTICO O DE LABORATORIO SOBRE CUALQUIER
SOPORTE (29.30%), 4819200000 CAJAS Y CARTONAJES, PLEGABLES, DE PAPEL O CARTON, SIN
CORRUGAR  (19.19%), 9027300000 ESPECTROMETROS, ESPECTROFOTOMETROS Y
ESPECTROGRAFOS QUE UTILICEN RADIACIONESOPTICAS(3 04%), de ALEMANIA (53.89%),
ARGENTINA (19.19%), ESPANA (15.69%), PAISES BAJOS (10.70%), REINO UNIDO (0.53%), por via
AEREOQ (80.81%), MARITIMO (19.19%), por la aduana de Bogota (80.8% ), Cartagena (19.2%).

Con relacion al presente objeto contractual, las importaciones de estandares y material de referencia de
uso regular estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos especializados,
dado el segmento al que estan dirigidos. Se puede observar en la balanza comercial del sector quimico

* hitns S veritradecorp com/es/consultas?campania=12100, consulta de mayo a julio 2021
21 hfips Sy ventradecorp. com/es/consultas ?campania=12100, censulta de mayo a julio 2021
" hitps /v ventradecorp.com/es/consultas 7campania=12100, consulta de mayo a julio 2021
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— Grafica 2- La dependencia exierna existente para el abastecimiento de estos bienes y que ha
prevalecido al menos durante la ultima decada.

Figura 2. Top 10 paises de origen y productos de las importaciones de Colombia®
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2.2. TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Conirol de Calidad - OLCC, y
mas especificamente de los Grupos de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Productos Biolégicos, y Organismos Genéticamente
Modificados, es necesario contar con los recursos suficientes para el cumplimiento de sus objetivos,
como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y regulaciones asociadas. Lo anterior
incluye el suministro de estdndares y materia! de referencia de uso regular que permitan llevar a cabo
los procesos analiticos oportunamente y dentro de especificaciones de calidad.

La quimica es al mismo tiempo una ciencia y un campo industrial. Como ciencia, tiene por objetivo la
investigacion y el estudio de las propiedades y transformaciones de la materia, mientras que como sector
industrial se basa en el aprovechamiento de las materias primas naturales y en la invencion y
preparacién de nuevas materias y productos no existentes en la naturaleza. El alcance de la guimica no
se acaba en las industrias ni los productos quimicos, sino que incluye cualquier campo industrial y
tecnolégico que trabaje con materiales y sustancias de cualquier tipo. La cadena de la industria quimica
parte de un insumo base (extraido de la naturaleza) y consiste en una sucesion de etapas de
transformacion por medio de procesos quimicos hasta la obtencién de un producto final, con
caracteristicas fisicoquimicas determinadas. Algunos de estos procesos trascienden la industria
quimica, es decir comprenden eslabones de transformacion posterior gue no se corresponden a un
proceso quimico.

En términos generales, el ciclo de vida de las sustancias quimicas importadas, luego del proceso de
nacionalizacién, continia con su almacenamiento y transporte para posterior uso en produccion y
disposicién final. En algunos casos se hace posible el tratamiento y aprovechamiento de residuos para
su uso en actividades productivas. Los productos obtenidos en la etapa de produccion también tienen
almacenamiento y transporte asociados. Las anteriores etapas se plasman en la siguiente figura.

= https:ffwww.columbiaproductiva.comlptp-capacitalpublicacionestsectorialesipublicaciones-quimica-basicalplan-de-negocuc-:ndustna-
quimica-basica-2019-2032/resumen-plan-de-negocios-del-sector-quimicos
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Con relacion a las actividades propias de la cadena de suministro de productos quimicos, en la Tabla 1
se presenta, de manera general, las responsabilidades ministeriales y las actividades relacionadas con
el manejo de cada etapa del ciclo de vida de las sustancias quimicas, desde su produccién / importacion
hasta su disposicion final, a partir del perfil nacional de sustancias quimica en Colombia.

Tahla 1, Responsabilidades ministeriales relacionadas con la gestién de sustancias quimicas
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Tomado de: Perfil nacional de sustancias quimicas en Colombia 2013-2020

Un Estandar de Referencia es una muestra altamente caracterizada y de alto nivel de pureza que se
utitiza en comparacién con la muestra problema para la determinacién de concentraciones, identidad,

entre ctros.

Thitps /fwwwy Pnamb.ente gov co/images/AsuntesambientalesySectonialyUrbana/pdffs ustancias_qu%C 3%ADmicas_y_residuos_pehgrosos/Perfil_Nacional_de_S

ustanc.as_CQumicas_en_Colombia_2012. pdf
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E! uso de Estandares de Referencia es imprescindible en cualquier laboratorio ya que ofrecen diversas
ventajas, entre ellas;

- El uso de Estadndares de Referencia ayuda a asegurar |la calidad de las mediciones o ensayos
realizados.

. Los Estandares de Referencia son faciles de utilizar y de acuerdo con su composicion pueden
ser utilizados en una gran variedad de muestras, gracias a esto ayudan a disminuir costos y
tiempo.

- Los que ofrecemos han sido sometidos a rigurosas pruebas de Estandares de Referencia
calidad.

En quimica analitica, un estandar es una preparacién que contiene una concentracion conocida de un
elemento especifico o sustancia. Un estdndar simple sera la dilucion del elemento o substancia en un
disolvente neutro. No obstante, la mayoria de las muestras naturales contienen un variado rango de
distintas substancias, y si se mide la concentracion elemental, pueden tener una composicion diferente
de la que se utilice como estandar. Esto puede ocasionar inexactitudes, y algunas muestras son
disefadas especificamente para que sean lo mas parecidas posible a la realidad.

Se dispone también de materiales de referencia certificados que contienen concentraciones, verificadas
de forma independientes, de elementos disponibles en distintas matrices o materiales de muestra ?®
Los materiales de referencia certificados (MRCs o CRMs por su siglas en inglés) son controles o
patrones utilizados para comprobar la calidad y la trazabilidad de los productos de metrologia, para validar
los métodos de medicion analiticos, o para la calibracion de los instrumentos. Un material de referencia
certificado es un patrén de referencia para una unidad de medida. Es un artefacto que ofrece un valor
de referencia para la calibracién de una técnica analitica instrumental dada. Un material de referencia
certificado es una forma particular de estandar de medicion.

Puesto que la mayoria de la instrumentacion analitica es comparativa, ya que casi no se usan métodos
absolutos (cuantitativos) de analisis como la gravimetria 0 la culombimetria, se requiere una muestra de
composicién conocida (material de referencia) para una calibracién precisa. Estos materiales de
referencia son producidos bajo estrictos procedimientos de fabricacién y se diferencian de los reactivos
de laboratorio por su certificacion y trazabilidad de los datos proporcionados. Los materiales de
referencia son particularmente importantes para la guimica analitica y analisis clinicos. Los sistemas de
gestion de calidad que involucran acreditacién de laboratorio bajo estandares de
acreditacion/certificacion nacionales e internacionales como ISO/NEC 17025% requieren trazabilidad
metrologica con materiales de referencia certificados (donde sea posible) cuando se usan materiales de
referencia para la calibracion.

Tipos de malteriales de referencia.

La Cooperacién Internacional de Acreditacién de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en inglés) describe
los siguientes cinco tipos de material de referencia:

1. Sustancias puras; Sustancias quimicas esencialmente puras, caracterizadas por su pureza
quimica y/o trazas de impurezas.

2. Soluciones estandar y mezclas de gases, a menudo preparadas gravimétricamente a partir de
sustancias puras.

3. Materiales de referencia matriciales, caracterizados por la composicion de componentes
guimicos principales, menores o trazas especificados. Dichos materiales pueden prepararse a
partir de matrices que contienen los componentes de interés, o preparando mezclas sintéticas.

25 hitps Hes wikipedia orghwiki/Est¥%C3%A T ndar_(qu%C3tA0mica)
2 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibrasién
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4. Materiales de referencia fisicogquimicos, caracterizados por propiedades como el punto de fusion,
la viscosidad o la densidad dptica,

5. Objetos de referencia o artefactos, caracterizados por propiedades funcionales como sabor, olor,
numero de octano, punto de inflamacién y dureza. Este tipo también incluye muestras de
microscopia caracterizadas por propiedades que van desde el tipo de fibra hasta muestras
microbioldgicas.?’

Los Estandares de Referencia, son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por los
laboratorics en los analisis de control de calidad, para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de productos biclogicos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo
y plaguicidas de uso domeéstico, asi como también de alimentos y bebidas. Por su parte, el material de
referencia certificado constituye una matriz que contiene sustancias cuyo contenido se encuentra
certificado (gjemplo: Higado bovino con contenido certificado de meoxidectina y/o lvermectina y/o
Doramectina) Adicionalmente, son requeridos para el montaje, estandarizacion, validacién y/o
verificacion e implementacion de metodologias analiticas y de esta forma garantizar la calidad y
trazabilidad de los resultados analiticos.

En ese sentido, el suministro de Estandares de Referencia permite ejecutar las técnicas analiticas y
pruebas especializadas implementadas en los laboratorios. Dichos Estandares son esenciales para los
labcratorios, dado que son los que soportan el resultado final, de ellos depende la validez de los
resuitados. lgualmente, de la calidad de los Estandares depende la incertidumbre de la medicion, por lo
cuat es necesario exigir la calidad de estos por cada una de las metodologias que se llevan a cabo en
el laboratorio. Adicionalmente, un factor de vital importancia para conservar su calidad y trazabilidad es
el transporte, por lo gue se deben mantener en condiciones de temperatura y humedad controladas
segun lo recomendado para cada uno.

Dentro de las metodologias acreditadas en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se tienen
para el LPB: Prueba de Determinacién de Potencia de factor VIl en hemoderivados, Prueba de inocuidad
para vacunas y sueros de origen animal, Determinacion de osmolalidad (vacunas, sueros antiofidicos y
hemoderivados), Prueba de identidad para la vacuna de Hepatitis B Obtenida por ADN recombinante,
Prueba de potencia para la vacuna contra la fiebre amarilla por el método de plagueamineto; entre otras
metodologias. Para el LFPFOT: Valoracion de acetaminofén Jarabe por HPLC, Identificacion de
Trimetoprim  Sulfametozaxcl suspensién por Cromatografia en Capa Delgada, Identificacion de
Metformina tabletas por IR, Determinaciéon de pH, Identificacion de Metilparabeno, Etilparabeno,
Fropilparabeno, Butilparabeno, Isopropilparabeno, Isobutilparabeno, Fenilparabeno y Bencilparabeno;
Valoracidn de Metilparabeno Propilparabeno y Butilparabeno por HPLC, entre otras metologias. Para el
LOGM: Screening 1: Deteccion cualitativa de los elementos especificos pFMV, p35S, tNOS vy pACT por
¢l método de g-PCR/sondas de hibridacién, Screening 2: Deteccion cualitativa de los elementos
especificos PAT, 1358, tE9 y CP4EPSPS por el método de g-PCR/sondas de hibridacion, Deteccién
cuantitativa del elemento especifico p35S en maiz por el método gPCR/sondas de hibridacion, Deteccion
cuantitativa del elemento especifico tNOS en maiz por el método qPCR/sondas de hibridacion; entre
otras meiodologias. Y finalmente para el LFQAB: Determinacién de histamina en atin, Determinacion
de residuos de antibidticos sulfonamidas en tejido animal, Determinacién del contenido de mercurio (Hg)
en alimentos, Determinacion del contenido de estafio {Sn) en alimentos enlatados, Determinacion de
residuos de metabolitos de nitrofuranos; 3-amino-2- oxazolidinona (AQZ), 3-amino-5- morfolinometil-2-
oxazolidinona (AMOZ) en tejido animal, determinacion de aflatoxinas B1-B2-G1 y G2 en maiz,
determinacion de plaguicidas en productos de la agricultura; entre otras metodologias.

nttps fies wikipedia org/wki/Material_de_referencia_certificado

128 de 203



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

O ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
L _ ~ SELECCION _ _
Codigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 129 de 203 |

Por ultimo, es relevante mencionar que para la presente vigencia el LFQAB, tuvo un aumento de
unidades en ciertos estandares, en comparacioén con la anterior vigencia dado que se tienen
planificadas actividades de validacion y esto implica la preparacion de mas soluciones stock madre, asi
como también los ensayos de estudios de estabilidad de las mismas, por lo cual se requiere de mayor
cantidad de estandar.

i Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importaciéon y comercializacién de
estandares y materiales de referencia como: Dizar Ltda., AS Analytical, Kimia Trading Ltda y
Quimitronica Lida, R- Biopharm Colombia, Scientific Products Lida, Suministros Analiticos SAS v,
Globalguimia Ltda. No obstante, para poder distribuir los items objeto del presente proceso, se requiere
realizar varios tramites de importacion y adicionalmente, existen un porcentaje de items que requieren
de autorizacion por parte del Fondo Nacional de Estuperfacientes o la DEA (La Administracion de Control
de Drogas de USA) u otros organismos que ejercen vigilancia y control sobre la importacién, |a
exportacion, la distribucion y venta de drogas, medicamentos, materias primas o precursores de control
especial, situacion que reduce un poco la oferta de estos productos en el pais, dado que este tipo de
tramites y permisos se puede tornar dispendiosos.

ii. Especificaciones de calidad

Respecto al sector, generalmente las especificaciones de calidad de los estandares y materiales de
referencia corresponden a las propiedades técnicas especificas de cada uno de estos, toda vez que los
mismos garantizan la trazabilidad, validez y confiabilidad de los resultados emitidos. Los estandares de
referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por los laboratorios en los
analisis de control de calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad, trazabilidad, pureza e
inocuidad de productos bioldgicos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico, asi como también de alimentos y bebidas. Mientras que los estandares de referencia son
sustancias puras, el material de referencia certificado constituye una matriz que contiene sustancias
cuyo contenido se encuentra certificado.

Ahora bien, dentro de los aspectos importantes para conservar su calidad y trazabilidad es el transporte,
por lo que se deben mantener en condiciones de temperatura y humedad controladas segun o
recomendado por el fabricante. Asimismo, para garantizar la calidad de los materiales de referencia se
cuenta con la Norma internacional 17034, la cual establece requisitos generales para la competencia y
la operacion coherente de los productores de materiales de referencia, de esta forma se busca garantizar
la éptima calidad de los materiales de referencia.

fii. Condiciones especiales para la entrega

Respecto al sector, respecto a las condiciones de entrega especiales, generalmente los estandares y
material de referencia deben ser entregados en su envase original sellado y en buen estado,
debidamente embalados y conservando la cadena de frio o condiciones especiales de almacenamiento,
en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos programados. Contar, cuando aplique, con los
permisos respectivos ante el Fondo Nacional de Estupefacientes, para la importacion de sustancias
controladas. La cual sera evidencia a través de la Resolucién de inscripcién al Fondo Nacional de
Estupefacientes, para impertar, comprar y distribuir reactivos, patrones y estandares de referencia de
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las sustancias sometidas a fiscalizacién; dicha Resolucion deberd estar vigente durante la ejecucién del
contrato.

Par tltime, los esténdares y materiales de referencia cerificados deberan contar al momento de su
entrega con fecha de vencimiento igual o superior a un (1) afio.

iv. Tiempos de entrega

Respecto al secfor, generalmente el tiempo de entrega de los estandares, material de referencia y
productos similares se encuentra entre cuarenta y cinco (45) y sesenta (60) dias luego de gue se
requieren los productos, lo anterior considerando proceso de importacion y demas tramites
correspondientes.

2.3, REGULATORIO

A continuacién, se enuncian las diferentes normativas a las cuales los laboratorios que conforman la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, deben dar cumplimiento y por las cuales se requiere
adguirir ios diferentes estandares y materiales de referencia objeto del presente proceso de
contratacion:

» Decreto 677 de 1995 "Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamenios,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan ofras disposiciones scbre la
materia".

(..)

Articulo 22. De la documentacion para la evaluacion farmacéutica.

FPara solcitar la evaluacion farmacéutica de un medicamento el interesado debera diligenciar ef
formuiaric de solicitud debidamente suscrifo, asf como para los productos de fabricacion local avalados
por el Quimico Farmaceéeutico director técnico del Laboratorio o Industria fabricante, acompafiando la
siguiente informacion y documentacion ante el Invima:

n) Estudios de estabilidad y periodo de vida util del producte; (...)

» Resolucion 1478 de 2006 “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigifancia
de la importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacion,
compra, venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado.”(...)

» Resolucion 0000315 de 2020 “Por la cual se actualizan los listados de estupefacientes,
psicotrdpicas, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacion, de aquelias clasificadas
como monopolio del Estado y de los medicamentos de control especial de uso humano y
veterinaric”.
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» Norma Técnica Colombiana NTC GP 1000:2009%, en su numeral 7.8 indica que los equipos
deben calibrarse y/o verificarse:
“Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados ¢ antes de su utilizacién, comparado con patrones
de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe registrarse la base ulilizada para la calibracion o la verificacion."

» [SO 17034 de 2016 “Esta Norma Internacional establece los requisitos segun los cuales se
producen los materiales de referencia. Su propésito es ser utilizada como parte de los
procedimigntos generales de aseguramiento de calidad de los productores de materiales de
referencia” {...)

¢« NTC ISO/IEC 17025:2017% (norma bajo la cual se encuentran acreditadas las metodologias

analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Invima), que en su numeral 6.4. Equipamiento especificamente en los numerales citados:

(..)

6.4.1 El laboratorio debe fener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a instrumentos de

medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,

consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de

laboratorio y que pueden infiuir en los resultados.

6.4.5 £f equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la

incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resuftado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: fa exactitud o la incertidumbre de medicion

afectan a la validez de los resuftados informados, y/o se requiere la calibracion del equipo para

establecer la frazabilidad metrolégica de los resuftados informados.

6.4.7 E!l laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segun

sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion. {...)

lgualmente, este servicio de intervenciones metrolégicas se realiza para dar cumplimiento a los
requisitos del Informe 44 Organizacién Panamericana de la Salud — OPS, Organizacién Mundial de Ia
Salud - OMS, Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracién, validacién y
verificacion de equipas, instrumentos y otros dispone que:

“Todos fos equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las
sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados {cuando aplique).”

Decreto 1595 de 2015, articulo 2.2.1.7.12.1. Establece gue son proveedores de |os servicios de ensayos
de aptitud/comparacion interlaboratorios: “ef Instituto Nacional de Metrologia de Colombia INM, como
laboratorio primaric; fos institutos nacionales de metrologia, como laboratorios primarios de otros paises
gue sean firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo - MRA en el &mbito del Comité Intermacional
de Pesos y Medidas — CIPM de la Oficina Intemacional de Pesas y Medidas — BIPM; los organismos
proveedores legalmente constituidos y que demuestren su competencia técnica mediante un cerificado
de acreditacion vigente con la norma ISO/IEC 17043 o la que la modifique, sustifuya o adicione y que su
alcance cubra el servicio ofrecido...” El Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC solo acepta los
resultados de los programas de ensayos de aptitud organizados por proveedores que cumplan con lo
establecido en el articulo antes citade y en fal sentido, cualquiera que sea el proveedor, debera

2 NTC GP 1000.2009 Requisitos para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad apicable a todas las entidades publicas

3 NTC ISOAEC 17025 version 2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios ds ensayo y cahbracion.
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demostrar su competencia técnica mediante un certificado de acreditacion vigente con la norma ISO/IEC
17043 vigente.

NORMATIVA INTERNA.

Teniendo en cuenta la misidn del Instituto, se crearon grupos internos de frabajo con el fin de establecer
las funciones de cada uno de estos: a continuacidn, se mencionan las Resoluciones en las cuales se
relacionan las diferentes areas de la entidad, haciendo especial énfasis en la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad que esta conformada por siete (7) grupos de laboratorio:

* Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “Por la cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se
determinan sus funciones”

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

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

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:

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

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboraterios y Control de Calidad que
se deben 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 ios
informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia, El instituto debe proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion,
vatidacion y/o verificacion de téenicas requeridas en los laboratorios designados por el Invima.,

3. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo a !a clasificacién empresarial del Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. El Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo tiene como objetivo primordial dentro del marco de su competencia:
formular, adoptar, dirigir y coordinar las politicas generales en materia de desarrollo econdémico y social
del pais, relacionadas con la competitividad, integracidn y desarrollo de los sectores productivos de la
industria, la micro, peguefia y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia,
la promocion de la inversién extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes
generales, programas y proyectos de comercio exterior.

Considerando el monto del proceso contractual y las condiciones financieras reportadas por las
empresas, que sirve de base para la determinacion de los indicadores financieros habilitantes, y
teniendo en cuenta la reduccion registrada en el nimero de empresas de gran tamario para la vigencia
2022 y el aumento en la creacion de micro, mediana y pequefias empresas, es posible establecer que
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existe un nivel adecuado de oferentes que permitan desarroliar el objeto contractual en los terminos
establecidos por la Entidad.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades publicas,
con lo cual se identificé que, como son: Dizar Lida., AS Analytical, Kimia Trading Ltda y Quimitrénica
Ltda, r- Biopharm Colombia, Scientific Products Ltda, Globalquimia Ltda, Suministros Analiticos S.A.S.

La entidad procedio a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los siguientes articulos:

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistera de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de fa Ley 590 de 2000, segtin los resultados
del analisis del sector, las Entidadles Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los
patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten
la participacién en los procedimientos de selecciéon competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ..." (Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica,
Seleccién Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccién

Subasta Inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa puede
tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales en los
procesos de seleccion gue lo requieran.

De acuerdo con et anélisis del sector y las empresas consuliadas, se establece en relacion con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccidn aplicable}

Emprendimientoy |
. empresas de mujeres /
iﬁi‘:g;aa?ig? Conformacién (de Sujetos de
. ; - - acuerdo con las especial
G e aira oS okl (mlgr;,e[;?:::na condiciones escritas en proteccién
empresa) el articulo 2.2.1.2.4.2.14 | constitucional
P ) del Decreto 1860 de
2021).
Distribuidora y
Comercna:ﬁ_aDdgra DIZAR Pequefia N/A N/A
! NIT. 830.072.417-7
AS Analytical LTDA .
NIT 900.011 514-6 Microempresa N/A N/A ]
Kimia Trading LTDA o
NIT 800.162.615-6 =GQLBENg Al REA
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Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable)

Emprendimiento y

ops . mpresas de mujeres /
Clasificacién qmpres )

ompresariar | Conformacién G | - Sujetos o
Bombre giiazontsocial (mlgrr?‘,ez?:::na condiciones escritas en proteccion
empresa) el articulo 2.2.1.2.4.214 | constitucional
’ del Decreto 1860 de ‘
| e 2021). |
Quimitronica 8.A.S R ;
 NIT 830.051.965-1 By L N
R Biopharm Colombia SAS !
~NIT 900.489.271-3 Pequena N/A N/A
Scientific Products SAS .
NTE0s014913-0 | Cedena | WAL NAL
Suministres Analiticos S.A.S. . '
~ NIT 900.742.899-2 B Peguefia N/A | N/A
Glebalguimia Ltda I

NIT 900143599-8 | Pequena | N/A N/A |

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Arliculo 2. Adicion del articuln 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccién
2 de la Seccién 4 dei Capitulo 2 del Titulo 1 de |la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace
procedente fa verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos
del Decreto 2680 de 2009 el siguiente link https./Awww.vuce.gov.co/servicios/reqistro-de-productores-y-
bienes-nacionales

Alverificar en eflink de la VUCE no se reporta datos para las empresas: Dizar Ltda., AS Analytical, Kimia
Trading Litda y Quimitrénica Ltda, r- Biopharm Colombia, Scientific Products Lida, como se muestra a
continuacion:

i 8300724177

At e frar voentady Itrar
2l Razcn Socal DHreccion Representante Legal Ciudad Telsfono Lorreo Hectronico
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] Fazon Sooal Direccion Representante Legai Ciudad Telefona Correo Electronico

i
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Para estimar el presupuesto se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas en aras de tener
conocimiento del mercado y de esta forma poder establecer el valor estimado del contrato para el
presente proceso, como se muestra a continuacion:
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" GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

|rr|m A "~ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
AE 8 L SELECCION
Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pégina 203 de 203

» Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

. Cumplimiento del contrato: £l 10% al 20% del valor del contrato vigente por el término de duracion
del contrato y cuatro meses a ocho meses mas. Justificacion de la exigencia de la Garantia: Se
requiere amparar los perjuicios o sanciones que se deriva en del incumplimiento de las
obligaciones del contratista, por lo cual se requiere la garantia de cumplimiento de las
obligaciones.

- Calidad del servicio: EI 20% al 30% del valor total del contrato con duracion del contrato y 12
meses a partir de la terminacion del contrato.

- Buena calidad de los estandares: equivalente al setenta y cinco por ciento (75%) del valor del
contrato y con une vigencia de treinta y seis (36) meses, correspondientes al tiempo en que
nomalmente el proveedor ingresa nuevos lotes y vigencias a los estindares de referencia.
Justificacion de la exigencia de la Garantia: Se requiere amparar la calidad de cada estandar de
referencia farmacopéico a entregar a la Unidad en cumpiimiento dei Objeto del Contrato durante
el tiempo de su vida (til, por lo que se requiere la garantia de cumplimiento de la calidad.

- Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones, equivalente al cinco por ciento (5%) del valor
del presente contrato, por el término de duracién del mismo y tres (3) afios més, contados a partir
de la fecha de perfeccionamiento del mismo.

¢ La ejecucién del contrato requiere tramite ante la Unidad Administrativa Especial del Fondo
Nacional de Estupefacientes para las sustancias controladas por esa entidad que hacen parte
del actual proceso.

Atentamente, ’ )
Oﬁcg, 2 ASESOrg da
: BSI0 hugpacion: 0% 7
AMEL{ VELASCO CORREDOR OCRp_ p~ _ YN0 invergs .
Jefe de Oficina [Ny, 5919
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad /o8 /209 2,
g Visto bueno — Jefe de
Area técnica Grupo de Gestion Contractual Oficina Asesora de
Planeacién
Elaboré: Revisé:
29208 o Karla Mengual Redando
Carlos Giovanni Pinzén Choque 7= | Contratista ~ GGC
<7 -
~Zvg Jorge William Gil Villegas
G
; Luz Noriggesonzalez Garay B j’ Grupo de Gestién Contractual
| Aprobé: . ap—
pipiieg | Aprobo: —
Tatiana del Pilar Cortes Gt.le'rrercaJ Xa”a Mﬂégalrli% Fard_qnag Cortef. |-
) Luciolope=| Asesora de la Direccion General con Daladier Medina Nifio /
Olga Lucia Lépez Lard” lq.q delegacion de Funciones del Grupo
Evelyn Palacios Polania §% de Gestion Confractual

Nota 1200-085-22: Suministrar estandares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades
analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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461200 INSTITUTG | C-1903-0300-7-0-1803012-02 ADGUISICION DE i | FECHA VALOR INICIAL | ¥ALOR OPERACION | VALOR AGTUAL |  SALDOX VALORELOGUEADG:

R CIORANDE BIENES Y SERVICIOS - SERVICIO DE ANALISIS ORERAGION _ COMPROMETER

G N GO DE LABORATORIO - FORTALECIMIENTO DELA | o . - . _ | _

MEDICAMENTO= INSFECCION VIGILANCIA Y CONTROL DE |.OS P | _

ALIMENTOS » NVIMa | PRODUCTOS COMPETENCIA DIEL INVIMA A | _ |

NIVEL NACICNAL |
1 J | “ . W ! | thiff it
“ | _

| I 1 ! I I J
Total: | ssr202712,52) 000  BT.202.712,52 837.202.712,52| 0,60

1 I A O |

Objeto: RESPALDAR EL SUMINISTRO ESTANDARES ¥ MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADOS PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES ANALITICAS DE LOS LABORATORIOS DE LA OFICINA DE LABORATORIOS Y
ieto: CONTROL DE CALIDAD DEL INVIMA |

Firma Responsable

T ?gjﬂfrﬁﬂ&wam@ﬂ .
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