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Entre los suscritos a saber, ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de esfa
ciudad, identificado con cédula de ciudadania namero 72.220.515 expedida en Barranquilla,
quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NIT. 830.000.167-2, de
conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley 1150
de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucion No. 2020006742 del 25 de febrero de 2020,
acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de 2020 y la Resolucion de Delegacion de Funciones
No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien para todos los efectos del presente
documento se denominard EL INVIMA o LA ENTIDAD, y por la otra, JESUS MARIA RAMIREZ
OLMOS, identificado con la cédula de ciudadania namero 11.250.974 de Bogota D.C., quien
actia en calidad de Representante Legal de la empresa KASAI S.A.S. ORGANIZACION
COMERCIAL, identificada con NIT 800.078.000-8 y para los efectos legales se denominara EL
CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO DE COMPRAVENTA, que
se regira por la Ley 80 de 1893, Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015 y demds normas
concordantes que regulen la materia, y las clausulas que a continuacion se establecen previas
las siguientes consideraciones: 1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico
del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y
perteneciente al Sistema de Saiud.” 2. Su objetivo consiste en actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopdticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual
y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccion 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 inspeccién, vigilancia y control
a los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace referencia
el articuto 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demds normas gue lo modifiquen o adicionen, sin
perjuicio de las gque en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las
actividades asociadas con su produccion, importacién, exportacion y disposicion para consumo.
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, 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 apiicar 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. (...) 8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en
relacion a los productos de su competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios
a su cargo. {...) 10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia. 11. Proponer medidas de caracter
general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores estandares técnicos para la
produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los
productos objeto de vigilancia de la entidad. (...) 15. Adelantar campafias de educacion
sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y uso de los productos cuya
vigilancia le otorga la ley al Instituto. 17. Desarroliar el sistema de autorizacion y verificacion

i Articula 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
? Artfeulo 2, ibidem
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internacional para productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente. (...)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de [os requisitos establecidos en las normas vigentes. {...)"
3. A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo
a la organizacion del invima, se asignaron otras especificas a Grupos de Laboratorio de |a
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, dentro de las cuales y, para efectos de la
presente necesidad, se destacan las siguientes: 1.  “Mantener actualizado el diagnostico de
oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo”. 2.
“Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”. 3. “Atender y  gestionar  las
diferentes solicitudes de andlisis de los productos competencia del Invima, requeridas por las
direcciones misicnales y reportar sus resultados”. 4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros
de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos técnicos, cientificos y administrativos en
los L.aboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo”. 5. “Establecer mecanismos
para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del Invima”. 6. “Desarrollar las
acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en programas de evaluacion
externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”. 4. De la misma forma,
ta Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 por la cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se
determinan sus funciones, modificada parcialmente por la Resolucién 2017053675 de diciembre
15 de 2017, establece en el articulo 3°, numeral 12. Oficina de laboratorios y control de calidad,
otras especificas a cada uno de los grupos de laboratorio y que para efectos de la presente
necesidad se destacan: “12.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS “1. Realizar las pruebas
analiticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos, cosméticos y de productos de
aseo y plaguicidas domésticos, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, realizar el andlisis de los resultados y generar
informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo a
su competencia.(...) 3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion,
validacion y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios que conforman este grupo
y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y microbiclégico
de medicamentos y dispositivos médicos (...). 126 GRUPO DE LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS 1. Realizar las pruebas analiticas requeridas
en los procesos de andlisis microbioldgico de alimentos y Bebidas, con base en los programas
de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los
informes requeridos de acuerdo con su competencia. (...) 3. Proponer y garantizar la
implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en
el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de anélisis
microbiolégico de alimentos y bebidas (...). 12.8 GRUPO DE LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 1. Realizar
las pruebas microbiolégicas analiticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos,
cosmeéticos y de productos de aseo y dispositivos médicos, con base en los programas de
inspecciodn, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar el analisis
de los resultados y generar informes requeridos para la toma de decisiones en materia de
vigilancia sanitaria de acuerdo a su competencia. (...) 3. Proponer y garantizar la
implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas en
el laboratorio de microbiologia de productos farmacéuticos y otras tecnologias y [os laboratorios
designados por el Invima, para la realizacién de analisis microbioldgicos de medicamentos,
cosméticos, productos de aseo y dispositivos médicos (...). 5. Asi mismo, Los grupos de
laboratorios de Fisicoquimico y Microbiologia De Productos Farmacéuticos, tienen actividades
especificas, como lo son las actividades de control de calidad de productos farmacéuticos, entre
las que se encuentran: 1. Realizar ensayos fisicos, fisicoquimicos y microbioldgicos de
medicamentos, que incluyan anélisis de ingredientes farmacéuticos activos; excipientes;
materiales de envase y/o productos semielaborados y terminados; asi como, ensayos de
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estabilidad y validacién de metodologias analiticas. 2. Realizar andlisis cuali-cuantitativos de
principios activos en muestras procedentes de estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia,
siempre y cuando cuenten con la infraestructura para tales fines. 6. Por lo anterior, la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad-OLCC, y en especial los Grupos de Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias y Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologfas requieren
adguirir para esta vigencia equipos isotérmicos y medidores de temperatura incluidas sus
intervenciones metroldgicas que les permitan obtener resultados confiables para el
cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y
regulaciones asociadas, entre ellas la acreditacién bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, ya que
los equipos con que cuentan actualmente han cumplido con el tiempo de vida (til, y requieren
ser remplazados. Los equipos isotérmicos y medidores de temperatura que se requieren adquirir
para esta vigencia y la necesidad a satisfacer en cada uno de los laboratorios se indica a
confinuacion: « Un (1) Agitador Orbital, para ejecutar pruebas y validaciones de perfiles de
solubilidad, necesarias para conocer el comportamiento de las materias primas de los productos
objeto de vigilancia del Invima, en el Laboratorio De Fisicoquimico De Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias. « Un (1) Bafio Termostatado para ejecutar pruebas de validaciones en las
degradaciones necesarias en el Laboratoric De Fisicoguimico De Productos Farmacéuticos y
Ofras Tecnologias. * Tres ( 3} incubadoras , Una (1) incubadora para hongos como bacterias
para mejorar la capacidad de almacenamiento de muestras en incubacién y no limitar las
actividades analiticas en el caso de presentarse un alto flujo de muestras para analisis en las
pruebas de Esterilidad y Limite Microbiano del Laboratorio De Microbiologia De Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Dos (2) incubadoras para mejorar el niimero de muestras
analizadas del grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas « Un (1) horno de
calor y de secado para esterilizar o secar material de vidrio y metal que proviene de la seccion
de lavado, el cual se envia luego de ser usado en algun procedimiento del grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas. + Un (1) refrigerador/congelador , para el proceso de
serotipificacidn de L.monocytogenes , la listeria es un patégeno Intraceluiar, letal en humanos y
animales su transmision se da principalmente por el consumo de alimentos de origen animal
contaminados con la bacteria o por el suelo, y plantas, para el mantenimiento de cepas y de los
diferentes reactivos usados en la técnica para |la deteccion de alrededor de 14 serotipos basados
en los antigenos O y H (1/2a, 1/2b, 1/2¢, 3a, 3b, 3¢, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e y 7) del grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas » Una (1) plancha de calentamiento con
agitacion para caientar recipientes con liquidos, de forma controlada y para lograr mezclar
automaticamente solventes y solutos en el grupo de Laboratoric de Microbiologia de Alimentos
y Bebidas. » Cinco (5) Termchigrometros Digitales (sensores de medicién de temperatura y
humedad) para tener como Backup, en caso de dafio en el sistema de condiciones ambientales,
o cuando se lleven a cabo las intervenciones metroldgicas de los sensores de temperatura y
humedad del sistema para el grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas. -
Un (1) Termdmetro Infrarrojo para uso en el area de recepcion de muestras en donde |a
determinacion de la temperatura de llegada al laboratorio de las mismas es determinante para
su aceptacion y procesamiento del Laboratorio De Fisicoquimico De Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias. 7. Para el Laboratorio de Microbiologia de alimentos y Bebidas, el
Laboratorio de Microbiologia de productos farmacéuticos y otras tecnologias, y el Laboratorio
de Fisicoquimico de productos farmacéuticos y otras tecnologias, es importante disponer de
estos equipos ya que con los que cuentan actualmente han cumplido con el tiempo de vida
atil, y requieren ser remplazados, las 2 incubadoras, el refrigerador, congelador y la plancha de
calentamiento tienen en sus carpetas mantenimiento desde el afio 2004, tiene 18 afos, por lo
tanto, ya no se consiguen repuestos adicionalmente, estos equipos hacen parte de |a actividad
diaria de los tres laboratorios. En sintesis, se hace necesaria la presente contratacion
fundamentada en las siguientes consideraciones: 1. Un laboratorio de Microbiologia es un lugar
habilitado para manejar y estudiar microorganismaos. E! trabajo debe realizarse de acuerdo con
los estandares técnicos y de seguridad propios de un laboratorio de Microbiologia de Alimentos
y de Medicamentos. Es importante recordar que la finalidad es determinar los microorganismos
presentes en la muestra. Asi mismo el Laboratorio fisicoquimico de medicamentos y otras
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tecnologias, asegura la eficacia de los medicamentos y, junto con los analisis microbioldgicos,
la seguridad de los mismos. 2. Los grupos de laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas, Microbiologia De Productos Farmacéuticos y Otras Tecnolegias vy fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias requieren adquirir los equipos isotérmicos y
medidores de temperatura incluidas sus intervenciones metrolgicas para realizar las diferentes
metodologias, cumpliendo con lo establecido en la norma NTC-ISO-IEC 17025:2017, numeral
6.4. Equipamiento, 6.4.1 “El Laboratoric debe tener 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 del laboratorio y que pueden influir en los resultados”
para los laboratorios de ensayo, bajo las cuales los grupos de laboratorio en mencion se
encuentran acreditados. 3. Como Entidad Regulatoria y Laboratorios Nacional de Referencia
que realiza ensayos microbiolégicos y fisicoquimicos de alimentos y de medicamentos, se debe
dar continuidad a las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario sobre los
productos de su competencia, utilizando técnicas normalizadas y verificadas por el laboratorio
y con equipos que den seguridad y confiabilidad de sus resultados. 8. Lo anterior permitira a
los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Microbiologia de productos
farmacéuticos y ofras tecnologias y Fisicoquimico de productos farmacéuticos y ofras
tecnologias, garantizar resultados oportunos y confiables, acorde a los requisitos establecidos
en la norma NTC-ISO/IEC 17025. 9. El Decreto Reglamentario 1082 de 2015, establece como
una de las modalidades de seleccion objetiva de contratistas la seleccidon abreviada,
procedimiento a través del cual las Entidades publicas pueden escoger al contratista idéneo que
coadyuve en la consecucién de los fines previstos y en la satisfaccion del interés general. El
mismo Decreto prevé en el articulo 2.2.1.2.1,2.2 el procedimiento que debe adoptar la entidad
para la adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes por subasta
inversa. 10. En sesion del 06 de octubre de 2022 el Comité Asesor de Contratacion mediante
acta No. 045, recomendé al ordenado del gasto dar continuidad al tramite de solicitud de
contratacion presentada por la Oficina del Grupo de Laboratorios y Control de Calidad del
Invima. 11. Mediante Resolucion nlimero 2022600247 del 25 de octubre de 2022, se ordend la
apertura de la convocatoria pUblica por seleccidn abreviada - subasta inversa electrénica No.
SASI 026 de 2022 y se designé Comité Evaluador. 12. El 01 de noviembre de 2022 se realizd
el cierre del proceso con el recibo de siete (7) propuestas asi: KASSEL GROUP S.A.S., KASAI
S.A.S. ORGANIZACION COMERCIAL, C1 COLOMBIAN MED S.A.S., AVANTIKA COLOMBIA
S.A.S, INSTRUMENTACION Y SERVICIOS S.A.S., MICROMEDICA S.A.S., INSTRUMENTOS
Y MEDICIONES INDUSTRIALES S.A.S., 13. El Comité Asesor de Contratacién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, mediante acta No. 052 del 15 de
noviembre de 2022, recomend6 al Ordenador del Gasto continuar con trdmite del proceso de fa
convocatoria publica por seleccién abreviada subasta inversa electronica No. 026 de 2022, y
adjudicar el mismo a los proponentes que logran habilitarse, siempre y cuando cumplieran con
todos los requisitos exigidos en el pliego de condiciones, de conformidad con lo referido en el
articulo 2.2.12,1,2.2, numeral 5 del Decreto 1082 de 2015. 14. En consecuencia el pasado 22
de noviembre de 2022 se llevé a cabo la audiencia de apertura de sobre econémico del proceso
de seleccion abreviada subasta inversa electronica No. 026 de 2022. 15. Mediante Resolucién
No. 2022038952 del 22 de noviembre de 2022, se adjudico el grupo No. 1, 2 y 3 de la
convocatoria publica por seleccidn abreviada subasta inversa electrénica nimero SASI 026 de
2022 a la empresa KASAlI SAS ORGANIZACION COMERCIAL, identificada con NIT
800.078.000-8 por el valor de TRESCIENTOS NUEVE MILLONES QUINIENTOS SESENTA Y
NUEVE MIL PESOS M/CTE ($309.569.000.00) incluido y demas impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar. 16. Se adelantaron y agotaron todas las etapas propias
de una convocatoria publica por seleccién abreviada subasta inversa electronica, ordenadas por
la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015. 17. Una vez verificados los
respectivos antecedentes, tanto de la sociedad adjudicataria como de su representante legal,
expedidos por la Contraloria General de la Republica, la Procuraduria General de la Nacion y
de la Policia Judicial, no se encontraron anotaciones que impidan la celebracién del presente
contrato. En virtud de lo expuesto, las partes acuerdan: PRIMERA. OBJETO: Adquisicion,
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instalacién y puesta en funcionamiento de equipos isotérmicos y medidores de temperatura
incluidas sus intervenciones metrolégicas para la Oficina de Laboratorios y Control Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. Para el grupo 1,2y 3.
SEGUNDO: CARACTERISTICAS TECNICAS: En el contrato a celebrar, son requeridas las
siguientes especificaciones técnicas: Grupo 1 ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE (1) AGITADOR ORBITAL Y (1) BANO TERMOSTATADO
INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS.,

TABLA 1 GRUPO 1: ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO {1} AGITADOR ORBITAL Y (1)
BANG TERMOSTATADO INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROIL OGICAS,

NOMBRE

PRODUCTO O DESCRIPCION (ESPECIFICACIONES CANTIDAD | UNIDAD DE | CODIGO

ITEM SERVICIO A TECNICAS) MEDIDA | UNSPSC
ADQUIRIR

LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMAGCEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

*Mantener una temperatura constante a 37 £
1°C o mejor ‘
*Permitir el uso ininterrumpido del equipo por ‘
minimo 72 horas |
*Permitir con precision velocidad de agitacidn
entre 50 — 150 rpm ¢ mejor

*Incluir cdmara con tapa transparente para
permitir el control visual de las musestras, y de
altura minima de 20 cm [

*Incluir plataforma de minimo 33 x 27 cm \ ; g: 12‘12283
*Incluir minimo cuatro (4) Abrazaderas para 1 Unidad | 41103811
cada unc de los siguientes tamafios de
Erlenmeyer de 50 mil, 125 ml y 250 mi. Si el
equipo cuenta con un sistema de sujecidn [
distinto a abrazaderas, garantizar e incluir los 5 |
accesorios para sostener los Erlenmeyer de [
los volimenes mencionados.

*Apropiado para el desarrollo de perfiles de
solubilidad

| *Requerimienios eléctricos: Voltaje 110 a 120,

| 60 Hz

1 DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION Y
OTROS

i
|
|

AGITADOR
ORBITAL

| |
" | Requerimientos Metroldgicos: !
El equipo a adquirir debe entregarse con las
intervenciones metrolégicas iniciales de: [
*Calificacion de instalagidén, operacion,
desempefio !
*Calibracién a temperatura de 37° C |
| *Verificacidn de velocidad en 2 puntos, rango |
50 a 150 g
Requerimientos de Garantia [
Brindar (2) dgs afios de garantia {2023-2024)
del equipo_especificado, la cual debe gubrir lo |
siguiente; | 81141504 |
«Cualquier defecto de fabricacin, esta 1 Unidad ‘ 81101605 |
garantia _debera_contemplar el cambio  del \ 81101703 |

|

instrumento y sus accesorios por defacto de
fabrica_durante el fiempo de duracién de la
Qarantia.

*Durante fos afios de garantia se debe realizar
las_intervenciones metrolégicas relacionadas
con repotenciamiento preventivo, verificacién |
y calibracién por cada afio de garantia. |
La calibracion debe ser realizada por enle

acreditado ante ente acreditador ONAC o por ‘
un Qrganisme de Acreditacion de un pais que ,
sea signatario de Acuerdos Multilaterales de ‘ [

Acreditacion, con el alcance a los
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requerimientos  definidos, cuando el
Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC)
no tenga competencia técnica para acreditar a
un grganisme en un alcance reguerido.

*Bano termostatado con tangue en acero
inoxidable, y valvulas de desaglle
*Capacidad minima del bafic; 20 litros
*Rango de temperatura: ambiente - 100 °C
*Estabilidad de temperatura: 0,1°C
“Uniformidad de temperatura: £ 0,2 °C
*Control digital de temperatura ajustable con

pantalla LED o TFT a color o pantalla LCD 41122400
BARO *Funciones de advertencia visuales vy g”g?;gi
acusticas .
TERMOSTATADO *Requerimientos eléctricos: Voltaje 110/120, 1 Unidad 81101605
60 Hz 81101703
*Cables necesarios para funcionamiento plug
and play

*Proteccion de acuerdo al DIN EN 60529: IP 2
2 ylo UL 610101 / CSA €22.2 No. 610101,
3rd Edicién {2012) / UL 61010-2-010 {2015) {

CSA C22.2 No 61010-2-010:2015 /| RoHS2
2011/65/EU / EN 50581:2012 yio DIN 12876 |
*Puntos de temperatura a calibrar; 37°C [ |
1 DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION Y
2 OTROS
Requerimientos de Garantia Brindar {2) dos
afios de garantia (2023- 2024) del equipo
especificado, Ia cual debe cubrir lo siguiente:
«Cualquier defecto de fabricacion, esta
garantia deberd contemplar el cambic del
instrumento y sus accesorios por defecto de

fabrica duranie el tiempo de duracién de la
garantia. *Durante los afios de garantia se
debe realizar las intervenciones metrolégicas

| relacionadas con repotenciamiento 81141504
| preventivo, verificacion y calibracién por cada 1 Unidad 81101605 |
| afioc de garantia, La calibracion debe ser [ 81101703

realizada por ente acreditado ante ente
acreditador ONAC o por un Qrganismo de
Acreditacidn de un pais que sea signatario de
Acuerdos Multilaterales de Acreditacién, con
el alcance a los requerimientos definidos,
cuando el Organismo  Nacicnal de
Acreditacion (ONAC) no tenga competencia
técnica para acreditar a un organismo en un
alcance requerido. 1

Patrén De Desempefio del equipo: 1.) Entregar los equipos en empaque original, sellado, sin
abolladuras ni afectaciones visuales en su empagque, lo cual permita asegurar el correcto
funcionamiento de los mismos, realizar la calibracion de los equipos adquiridos minimo tres (3)
dias antes de la entrega al laboratorio, por ente Acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017
por ente Acreditador ONAC (Certificado con alcance vigente en la pagina del ONAC), la
acreditacion debe estar vigente al momento de la entrega, en el momento de la intervencion, en
la variable y en cada uno de los puntos de volumen indicada en cada ftem y de acuerdo a la
necesidad del laboratorio. Se debe realizar calibracion antes de la entrega, previa concertacion
con el laboratorio. NOTA 1: El contratista debe cubrir €l total de los gastos incluyendo los
generados por viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizara la instalacion yla
instruccion operacional y lo demas que sea necesario para dar alcance a la solicitud. NOTA 2:
El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte v demas que se
requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la sjecucién como en el
termino de la garantia. NOTA 3: los equipos deben corresponder a produccién estandar de
fabrica en serie, que garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de fabricacion
y que el serial de fabrica se remita a un catélogo de casa matriz y a su vez un protocolo de
verificacion. NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales
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(temperatura, presion atmosférica, y las demas encontradas en el sitio de instalacién)
garantizando lo requerido en las especificaciones técnicas de operacion.

Grupo 2 ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE (3)
INCUBADORAS Y (1) HORNO DE CALOR Y DE SECADO INCLUIDAS SUS
INTERVENCIONES METROLOGICAS.

TABLA 2. GRUPD 2: ADOUISICION, INSTALACGIGN Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE (3} INCUBADORAS Y (1)
HORNOC DE CALOR Y DE SECADO INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS

NOMBRE e

frem | PRODUCTOO | prorpincioN (ESPECIFICACIONES TECNICAS) | CANTIDAD | DE | COPIGO

SERVICIO A UNSPSC
ADQUIRIR MEDIDA

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

- Volumen de la Camara o del interior: Entre minimo !
100 litros a maximo 129 litros |

— Tipo de Conveccién: Conveccion Matural o | ‘
conveccion forzada o conveccion dual. 1

- Rango Temperatura de trabajo: minimo de }
temperatura ambiente +5°C hasta minimo 80 +/-
5, maximo 100°C +/- 5°C. !

| - Puerta interior de vidrio.

! - Tensién nominal (V) y Frecuencia {Hz): 120 V y 80

Hz.

— Desviacion de Temperatura a 37°C: maximo de +
0.7, ‘

— Fluctuacién de Temperatura a 37°C, desviacion o ‘ \ i:: 1342,288
estabilidad de temperatura a 37°C a lo largo del ‘ 41104401
tiempo: maximo £ 0.1 °C 41104402

INCUBADORA Dimensiones Externas: 1 Unidad
VY. s 81141504
—~ Ancha: Minimo 630 mm maximo 720 mm
. P o | 81101605
- Alto: Minimo 690 mm maximo 860 mm | 81101703

\

[ | = Fendo: Minimo 550 mm méximo 610 mm ‘
| | — Peso Neto del equipo: Minima 50 kg méximo

[ | hasta 58 Kg ‘

[ Dimensiones internas: \

! - ~ Ancho: Minimo 350 mm maximo 530 mm [ \

\

\

— Alto: Minimo 500 mm madximo 620 mm
— Fondo: Minimo 360 mm méaximo 430 mm

|
|
|

- Bandejas internas o rejillas: Minimo 2 en acero \

inoxidable o cromadas [

— Carga por bandeja o rejillas: Minime 20 kg maximo |

32 kg. ‘

.‘ - Conexién USB para el registro de los datos 3

b 1
|

DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION Y
OTROS

I

Requerimientos metroldgicos:

|
\
|

Incluir los siguientes servicios metroldgicos: ‘

|

— CALIBRACION: Calibrar en el punto: 22.5 y 32.5 |

°C. El certificado debe ser emitido por ente |

acreditado bajo la NTC 1SO/IEC 17025:2017 por |

ente Acreditador. i

[ - Realizar una (1) en la instalacion, una (1) luego de | 1

[ cada mantenimiento preventivo al finalizar cada

' afio de garantia (2 en total).

- CALIFICACION DE INSTALACION (1Q: Al
momento de la instalacion (1)

- CALIFICACION QPERACIONAL (OQ): una {1) en
el momenio de la instalacion y una (1) al final de
cada afio de la garantia y debe ser en los mismos |
puntos de calibracién que se encuentran requeridos |

| 81141504
Unidad i 81101605
\
!

81101703

| en la calibracion (2 en total). 1 | | |
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- CALIFICACION DE DESEMPERO (PQ): una {1} en
el momento de la insialacién y una (1) al final de
cada afio de la garantia y debe ser en los mismos
puntos de calibracién que se encuentran requeridos
en la calibracion (2 en total),

Requerimientos de Garantia

~ Garantia de un (1) afio. Con un repotenciamiento
preventive al finalizar cada afio de garantia (1 en
fotal). La garantia debe incluir anualmente los
requerimientos metroldgicos en los  puntos
definidos en |a instalacion

—Debera entregarse los informes  soporte
corraspondiente de las intervenciones metroldgicas
ejecutadas.

- Los ceriificados de calibracion deben ser emitidos
por ente acreditado bajo la NTC ISQ/IEC
17025:2017 por ente Acreditador.

— Capacitacion al personal encargado de gestion
metralogica (2 personas) del Grupo de Laboratorio
de LMBPFOT del INVIMA en el manegjo adecuado
de la incubadora.

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTQS Y BEBIDAS

— Volumen de la Cadmara o del interior: Entre minimo
100 a méximo 120 lifros

—-Tipo de Conveccion: Conveccidn Natural o
conveccion forzada o conveccion dual.

- Rango Temperatura de trabajo: minimo de
temperatura ambiente +5°C hasta minimo 80 +/-
5, maximo 100°C +/- 5°C,

— Puerta interior de vidrio.

| - Tension nominal (V) y Frecuencia (Hz): 120 V y 60
Hz.

— Desviacién de Temperatura a 37°C: maximeo de +
0.7.

acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por
ente Acreditador,

Realizar una (1) en la instalacion, una (1) luego de
cada repotenciamiento preventivo al finalizar cada

afio de garantia (2 en total).

— Fluctuacién de Temperatura a 37°C desviacion o 41122400
estabilidad de temperatura a 37°C a lo largo del 41104400
tiempo: maximo £ 0.1 °C . 41104401
INCUBADORA Dimgnsiones Externas: Unidad 41104402
- Ancho: Minime §30 mm maximeo 720 mm 81141504
- Alto: Minimo 630 mm maximo 880 mm 81101605
- Fondo: Minimo 550 mm maxime 610 mm 81101763
- Peso Neto del equipo: Minimo 50 kg méximo hasta
58 Kg
Dimensiones internas;
— Ancho: MInimo 350 mm méaximo 530 mm
— Alto: Minimo 500 mm méximo 620 mm
- Fondo: Minimo 360 mm maximo 430 mm
- Bandejas internas o rejillas: Minime 2 en acero |
inoxidable o cromadas |
— Carga por bandeja o rejillas: Minima 20 kg méximo
32 kg.
— Conexién USB para el registro de los datos
DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION Y
OTROS |
Requerimientos metrolégicos
- Incluir los siguientes servicios metrol6gicos en el
valor de la incubadora y su instalacién: 81141504
- CALIBRACION: Calibrar en los puntos: 22 °C y | Unidad 81101805
37°C. El certificado debe ser emitido por ente | nica
81101703
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- CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al |
momento de la instalacion (1)

- CALIFICACION OPERACIONAL {0OQ): una (1) en
el momento de la instalacién y una (1) al final de
cada afo de la garantia y debe ser en los mismos
puntos de calibracién que se encuentran requeridos
en la calibracion (2 en total). |

- CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ): una (1) en
el momento de la instalacién y una (1) al final de
cada afio de la garantia y debe ser en los mismos
puntos de calibracion que se encuentran requeridos
en la calibracion (2 en total).

Requerimientos de Garantia

— Garantia de un (1) afic. Con un repotenciamiento
preventivo al finalizar cada afio de garantia (1 en
total). Garantia minirna de Un (1) afio. La parantia
debs incluir anualmente los requerimientos
metrolégicos en los puntos definides en la
instalacién,

~ Debera entregarse los informes soporte
correspondiente de las intervencionas metrolagicas
ejecutadas.

- Los certificados de calibracién deben ser emitidos
por ente acreditado bajo la NTC ISO/EC
17025:2017 por ente Acreditador.

- Capacitacion al personal encargado de gestién
meirolégica (4 personas) del Grupo de Laboratorio
de LMAB del INVIMA en el manegjo adecuado de la
incubadora.

- Volumen de la Camara o del interior: Entre minimo
190 a maximo 260 fitros

- Tipo de Conveccion: Conveceién Natural o
conveccion forzada o conveccién dual o conveccion
por gravedad

— Rango Temperaiura de trabajo: minime de
temperatura ambiente +/-5°C hasta minimo 75
maximo 100°C.

— Tension nominal (V) y Frecuencia (Hz): 120V y 60
Hz.

- Desviacién de Temperatura a 37°C: maximo de £
0.7.

- Fluctuacién de Temperatura a 37°C desviacion o
estabilidad de temperatura a 37°C a lo largo del
tiempo: minimo 0.2 °C maxime +/- 0.4°C

41122400
41104400
. ; . 41104401
INCUBADORA | Dimensiones Extemnas: 1 Unidad | 41104402
— Ancho: Minimo 630 mm maximo 820mm 81141504
. - 81101605
3 - Alto: Minimo 690 mm maximo 1550 mm 81101703
— Fondo: Minimo 550 mm maximao 780 mm
- Peso Neto del equipo: Minimo 83 kg maximo hasta
145 Kg

Dimensiones internas:

— Ancho: Minimo 510 mm maximo 650 mrm i

— Alto: Minima 680 mm maximo 1310 mm

— Fonde: Minime 540mm méaximo 740 mm

— Bandejas internas o rejillas: Minimo 2 en acero
inoxidable o cromadas

— Carga por bandeja o rejillas.

~ Conexion USB para registro de datos o puerto de
acceso |

DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION ¥

OTROS

[ 81141504

Requerimientos metrolégicos: 1 Unidad 81101605
81101703
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Incluir los siguientes servicios metrologicos en el

valor de la incubadera y su instalacidn:

— CALIBRACION: Calibrar en los puntos: 55 °C. El
certificade debe ser emitido por ente acreditado
baje la NTC ISO/EC 17025:2017 por ente
Acreditador.

~ Realizar una (1) en |a instalacion, una {1) luego de
cada repotenciamiento preventivo al finalizar cada
afo de garantia (2 en total).

- CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al
momento de la instalacion (1)

- CALIFICACION OPERACIONAL (0OQ): una (1} en
el momento de la instalacion y una (1) al final de
cada afio de |a garantia y debe ser en los mismos
puntos de calibracion que se encuentran requeridos
en |a calibracién (2 en total).

- CALIFICACION DE DESEMPENOQ (PQ): una (1) en
el momento de la instalacion y una (1) al final de
cada afio de la garantia y debe ser en los mismos
puntos de calibracion que se encuentran requeridos
en la calibracion (2 en total).

Requerimientos de Garantia

— Garantia de un (1) afio. Con un repotenciamiento
preventivo al finalizar cada afic de garantia (1 en
total),

— Garantia minima de Un (1) afio, La garantia debe
incluir anualmente los requerimientos metreldgicos
en los puntos definidos en la instalacion,

—Deberd entregarse los informes  soporte
correspondiente de las intervenciones metroldgicas
ejecutadas.

— Los cerifficados de calibracién deben ser emitidos
por ente acreditado bajo (@ NTC [SO/IEC
17025:2017 por ente Acreditador.

- Capacitacién al personal encargado de gestion
metroldgica (4 personas) del Grupo de Labaoratorio
de LMAB del INVIMA en el manejo adecuado ds la
incubadora

HORNO DE
CALOR Y DE
SECADO

— Volumen interior [L]720 a 748

— distribucién y constancia de la temperatura

- Rango de temperatura: desge minimo 10 maximo
12 °C por encima de la temperatura ambiente hasta
méximo 300 °C

- Velocidad de ventilador ajustable y/o minimo
ventilador con 2 velocidades

— Controlador de pantalla LCD y/o pantalla de facil
lectura

— Rejillas o bandejas

— Disefio ergendmico de la manilla.

— Conexién USB para el registro de los datos u orificio
de acceso para el registro de datos

— Peso: minime 160-maximo 185 kilos

Datos eléctricos

— Frecuencia de red [Hz] de 50 a 60

— Fusible del equipo [A] o corriente maxima nominal:
de 13216

— Tensidn nominal [V] 208 a 240

Dimensiones exteriores

— Altura neta [mm] minimo 1400 maxime 1600

— Anchura neta [mm] minimo 1000 maximo
1265

— Fondo neto [mm] mfnimo 700 méxime 880

— Dimensiones interiores o de la camara

Unidad

41122400
41104501
81141504
81101605
81101703
41104600
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— Altura neta {mm] minimo 1100 maximo 1400 I
- Anchura neta [mm] minimo 1000 maximo
1010
— Fondo neto [mm] minime 500 maximo 600 |
— ADICIONAL: ESTABILIZADOR DE CORRIENTE | ‘
| | |

DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A REQUEIIRIMIENTOS DE INSTALAdION Y

Requerimientos metrolégicos:

Incluir los siguientes servicios metrolégicos en el

valor de la incubadora y su instalacion:

— CALIBRACION: Calibrar en los puntos: 180 °C. El
certificado debe ser emitido por ente acreditado
bajo la NTC ISOAEC 17025:2017 por ente
Acreditador.

[ - Realizar una (1) en la instalacién, una (1) luego de
cada mantenimiento preventivo al finalizar cada
afio de garantfa (2 en total).

—- CALIFICACION DE INSTALACION (1Q): Al
momenito de la instalacién (1)

- CALIFICACION OPERACIONAL (0Q): una (1) en
el momento de la instalacién y una (1) al final de |
cada afio de la garantia y debe ser en [os mismos
puntos de calibracién que se encuentran requeridos
en la calibracién (2 en total).

— CALIFICACION DE DESEMPENC (PQ): una (1) en
el momento de la instalacion y una {1) al final de

OTROS
T
i
i
i
i

cada afio de la garantia y debe ser en los mismos
P ! 81141504
puntos de calibracién que se encuentran requeridos .
S 1 Unidad 81101605
en la calibracién (2 en total). 81101703

Requerimientos de Garantia

- Garantia de un (1) afio. Con un repotenciamiento
preventivo al finalizar cada afic de garantia (1 en
tofal).

— Garantia minima de Un (1) afio. La garantia debe
incluir anualmente los requerimientos metrolégicos
en los puntos definidos en la instalacién.

- Deberd entregarse los informes soporte
correspondiente de las intervenciones metrologicas
ejecutadas.

— Los certificados de calibracidn deben ser emitidos
por ente acreditado bajo [a NTC ISO/AEC
17025:2017 por ente Acreditador.

Requerimientos de Capacitacién

- Capacitacién al personal encargado de gestién | [
metrolégica (4 personas) del Grupo de Laboratorio | [
de LMAB del INVIMA en el mansjo adecuado del ‘ |
homo de calor y de secado | ‘ i

Patrén De Desempefio: 1.) Entregar los equipos en empaque original, sellado, sin abolladuras
ni afectaciones visuales en su empagque, 1o cual permita asegurar el correcto funcionamiento de
los mismos. Ademas, es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio, las
cuales se encuentran detalladas en las especificaciones técnicas, realizar la calibracion de 10s
equipos adquiridos minimo tres (3) dias antes de la entrega al laboratorio, por ente Acreditado
bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador ONAC (Certificado con alcance vigente
en la pagina del ONAC), la acreditacién debe estar vigente al momento de la entrega, en el
momento de la intervencién, en |la variable y en cada uno de los puntos de volumen indicada en
cada item y de acuerdo a la necesidad del laboratorio. Se debe realizar calibracion antes de la
entrega, previa concertacion con el laboratorio. NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los
gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizaré
la instalacién y ia instruccién operacional y lo demas que sea necesario para dar alcance a la
solicitud. NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y
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demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién
como en el termino de la garantia. NOTA 3: los equipos deben corresponder a produccion
estandar de fabrica en serie, que garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de
fabricacion y que el serial de fabrica se remita a un catalogo de casa matriz y a su vez un
protocolo de verificacion. NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales
(femperatura, presién atmosférica, y las demds encontradas en el sitio de instalacion)
garantizando lo requerido en las especificaciones técnicas de operacion.

Grupo 3 ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE (1)

REFRIGERADOR/CONGELADOR INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS.
TABLA 3 GRUPO 3: ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE {1)
REFRIGERADOR/CONGELADOR INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS

jOVBRE UNIDAD
irem | eemncin s | DESCRIPCION (ESPECIFICACIONES TECNICAS) | CANTIDAD |  DE oD
ADQUIRIR MEDIDA
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
- Volumen Refrigerador: minimo 180- méximo 289
litres
- Volumen Congelador: minimo 85- maxime 288
litros Rango de Temperatura
- Refrigerador en un rango minimo de 2 a 8°C
- Congelador en un rango minimo de (-1 6 -20°C)
a (-30 6-40°C) Dimensiones. internas (Ancho x
Prof. x Alto) 41122400
- Refrigerador 466 A 605 x 510 A 730x 670- A 720 41103021
mm 81141504
- Congelador 500 A 520 x 460 A 735 x 440 A 720 41100000
REFRIGERADOR mm Dimensiones externas (Ancho x Prof. x Allo) - 1 Unidad 41103011
-CONGELADQOR €650 A 745 x 640 A 905 x 1800 A 2200 mm ~ Puerta 81101605
(2) 81101703
- Pesa neto: Minimo 145 maximo 195 Kg 24131501

- Centrolador Por microprocesador o digital

- Estanteria (bandefas y/o canastas minimo 2 por
cémara

- Requisitos eléctricos: minimao 115 V maximo 230 V
{80 Hz

- Alarmas visuales y auditivas y/o alarma multiple
para cambios de temperatura

- Ruedas para movilidad
Canstruccién en acero inoxidable en su interior

DESCRIPCION DE CARACTEREST!CAS TECNICAS FRENTE A REQUERIMIENTOS DE INSTALACION Y

OTROS

Requerimientos Metrolégicos

| Incluir los siguientes servicios metreldgicos en el
valor de la incubadora y su instalacion:

- CALIBRACION: Calibrar en e punto: 4°C ¥ (-
20°C). El certificado debe ser emitido por ente [ |
acreditado bajo la NTC ISQ/IEC 17025:2017 por [ |
ente Acreditador. ‘ |
Realizar una (1) en la instalacion, una (1) luego
de cada repotenciamiento preventivo al finalizar

cada aiio de garantia {2 en total). 1 Unidad g”g}ggg
- CALIFICACION DE INSTALACION (1Q) Al nida s indz0e

momenta de la instalacién (1)

— CALIFICACION OPERACIONAL {OQ): una {1) en
el momento de la instalacién y una (1) al final de
cada afio de ta garantfa y debe ser en los mismos
puntos de calibracién gque se ehcuentran
requeridos en la calibracion (2 en total).

- CALIFICACION DE DESEMPERO (PQ): una (1) |
en el momento de la instalacion y una (1) al final ,
de cada afio de la garantia y debe ser en los ‘

|

mismos puntos de calibracion que se encuentran
requeridos en la calibracién (2 en total).

|
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Requerimientos de Garantia

- Garantia de un (1) afio. Con un repotenciamiento
preventivo al finalizar cada afio de garantia (1 en
total).

— Garantia minima de Un (1) afio. L.a garantia debe
incluir anualmente los requerimientos metroldgicos
en los puntos definidos en la instalacion.

—~Debera entregarse los informes soporte
correspandiente de las intervenciones
metrolégicas ejecutadas.

- Los certificados de calibracion deben ser emiitidos
por ente acreditado bajo la NTC I[SO/IEC
17025:2017 por ente Acreditador.

Requerimientos de Capacitacion

— Capacitacion al personal encargado de gestion
metrologica (4 personas) def Grupo de Laboratorio
de LMAB del INVIMA en el manejo adecuado del
Refrigerador/Congelador

Patron De Desempeiio: Eniregar los equipos en empaque original, sellado, sin abolladuras ni
afectaciones visuales en su empagque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de
los mismos. Ademas, es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el iaboratorio, las
cuales se encuentran detalladas en las especificaciones técnicas, realizar la calibracién de los
equipos adquiridos minimo tres (3} dias antes de la entrega al laboratorio, por ente Acreditado
bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador ONAC (Certificado con alcance vigente
en la pagina del ONAC), la acreditacion debe estar vigente al momento de la entrega, en el
momento de la intervencion, en la variable y en cada uno de los puntos de volumen indicada en
cada item y de acuerdo a la necesidad del laboratorio. Se debe realizar calibracién antes de la
entrega, previa concertacioén con el laboratorio. NOTA 1: El coniratista debe cubrir el total de los
gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizara
la instalacién y la instruccion operacional y lo demas que sea necesario para dar alcance a la
solicitud. NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y
demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion
como en el término de la garantia. NOTA 3: los equipos deben corresponder a produccion
estandar de fabrica en serie, que garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de
fabricacion y que el serial de fabrica se remita a un catalogo de casa matriz y a su vez un
protocolo de verificacién. NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales
(temperatura, presién atmosférica, y las demés encontradas en el sitio de instalacion)
garantizando lo requerido en las especificaciones técnicas de operacion. TERCERA.
OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: 1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento
contractual. 2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las
actividades contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del
contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar
mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los
pardmetros sefialados por el Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad
y fidelidad de la informacion a su cargo. 6. Guardar la confidencialidad y [a reserva de toda la
documentacion que le haya sido asignadas en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7.
Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrollo del objeto contractual. 8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema
de seguridad social integral contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se
requiera.9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI,
gestion de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. 10. Recibir,
custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o
a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarlia o publicarla en cualquier medio.
11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefic de sus actividades. 12. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del
contrato, cuando con ello cause perjuicios a la administracion o a terceros. 13. Acatar las
instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objefo y obligaciones contractuales,
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se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.14. Prestar los servicios
contratados con plena autonomia técnica y administrativa. 15. No acceder a peticiones o
amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de obligarios a realizar u omitir un
hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar
inmediatamente al Invima. 16. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos
entregados por el Invima para su ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. 17. Cumplir
a cabalidad con la normativa vigente que reguia su profesién y el objeto contractual. 18.
Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses. 19. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario
cuando a ello haya lugar. 20. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, sus cuentas de
cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarroflado durante la ejecucion del
contrato. 21. Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del
objeto contractual. B} OBLIGACIONES ESPECIFICAS: 1.El contratista previo a la suscripcion
del acta de inicio debera presentar el certificado de acreditacion vigente para los servicios de
calibracion a contratar bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 o NTC ISO/EC
17026:2005 emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC o por un
Organismo de Acreditacion de pals signatarioc de Acuerdos Mulilaterales de Acreditacion
cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
conforme a los requerimientos definidos. Dicho certificado debera estar vigente durante la
prestacion efectiva de los servicios de calibracion solicitados. Los certificados de calibracidn
deben ser emitidos por ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador,
si se requiere. 2. Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los
equipos y elementos indicados en el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en las Tabla 1, 2,
3, 4 y 5 dentro del plazo de ejecucion, los bienes en su empagque original, no usados, no
reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del propdsito para el cual se solicita, dentro del
plazo de ejecucion previsto. 3. Realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos y
elementos relacionadas en el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en la sede del Laboratorio
de Microbiologia de Productos Farmacéuticos, y Otras Tecnologias, Laboratorio de
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos, y Otras Tecnologias y el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentro
del plazo estipulado y libre de costos logisticos (transporte, costos de importacién, seguros,
tramites aduaneros) para el Invima, la instalacién de los equipos incluye: la extraccion de su
empagque original y la ubicacion en el sitio dispuesto por el supervisor del contrato, conexiones
eléctricas, entre otras de acuerdo con los requerimientos del Supervisor del contrato. 4. Realizar
las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la correcta instalacion del equipo y
elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su vez disponer de los residuos
generados adecuadamente. 5. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y
elementos hasta el momento en que hayan sido entregado e instalado en los Laboratorios de
Microbiologfa de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y de Microbiologia de Alimentos y Bebidas. 6. Brindar el
servicio de acompariamiento conforme a las necesidades para verificar el funcionamiento del
objeto contractual a adquirir, dentro de los dos (2) dfas siguientes a la solicitud por parte del
supervisor del contrato. 7. Entregar a los responsables de metrologia de los Grupos de
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisicoquimico
de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnologias y de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
todos los accesorios y conexién de los equipos y elementos para su buen funcionamiento, en
las instalaciones del laboratorio correspondiente, Grupo de Laboratorio Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, ubicads en: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede
CAN, Bloque A primer piso, Grupo Laboratorio Microbiologla de Alimentos y Bebidas y
Laboratorio de Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - Bloque A
segundo piso. Bogota D.C, 8. Brindar instruccion operacional y acompafiamiento a minimo 2
profesionales del Grupo de Microbiologia de Productos farmacéuticos y otras tecnologias, 2
profesionales del Grupo de Fisicoquimico de Productos farmacéuticos y otras tecnologfas y a 4
profesionales del Grupo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas en el uso, manejo y cuidados
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los equipos y elementos de acuerdo a los requerimientos del supervisor y como minimo 4 horas.
9. Entregar al supervisor del contrato 0 a quien este designe los certificados de calibracion de
cada uno de los equipos indicados en las tablas 1,2,3,4 y 5 del numeral 2.4 Especificaciones
técnicas de este documento. Dichos certificados deben ser emitidos por ente acreditado bajo la
NTC ISO/IEC 17025:2017, por ente acreditador ONAC & por un Organismo de Acreditacion de
un pais que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los
requerimientos definidos, cuando ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un
organismo en un alcance requerido, y trazabilidad metrolégica de los patrones usados para
realizar la actividad, en los equipos que lo requieran. 10. Entregar los certificados de calibracion
cumpliendo con lo sefalado en la Tabia 6. INFORMACION DE LA DOCUMENTACION

ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLOGICOS

Tabla N°6 INFORMACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLOGICOS ‘

[ ASPECTO A EVALUAR REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION VE;;EE::LON CALIFICACION
| Soporte documental impreso en | ‘

papel membretado de la firma | X X ‘ X X

que realiza las intervenciones. | |
[ ‘ X ‘

- ‘ Siente noestd |
! j acreditado se
1 debe anexar
. ‘ requisitos del
| Logo de ente acreditador si 1 anexo A , de i MNo Aplica
| aplica en referencia a las [ ‘ criterios \ .
| politicas propias del ente \ Ne Aplica especificos de | Mogplics
acreditador, 1 acreditacion- |
' trazabilidad
; matrolégica CEA-
‘ 3.0-02(Antes CEA-
| 4.1-02) VERSION
5.2020-ONAC
| Titulo, por ejemplo: Reporte de

repotenciamiento, informe de X X ‘ X X
| calificacidn, certificado de ‘
| calibracién.
| Nambre y direccién del lugar
| donde se realizaron las

calibraciones, si fuera diferente No aplica. X No aplica No apfica

a la direccion del Proveedor de
| la calibracion.

Identificacion Gnica del

documento soporie y en cada

pagina una identificacion para Opcional

asegurar que cada una es Opcional X Opcional

reconacida como parte del

documento e identificacion del

final del documento.

Nombre del cliente. X X X X
| Direccion del cliente. Opcional Opeional Qpelaral
| Descripcion unica del equipo:

nombre, marca modelo yfo . X
| nimero de serie, numero de X X i X

inventario yfo nimero ;

identificacion. L |
| Fecha de recepcion (En caso de | i

que &l equipo se envie a las ; X X g X X
| instalaciones del proveedor). [

ldentificacién del método

utilizado y descripcion de

actividad realizada con relacion X X X X

de normas de referencia
| aplicadas.

Fecha de ejecucian de la
| actividad. X % X X
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Tabla N°6 INFORMACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLOGICOS %
ASPECTD 4 EVALUAR REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION veg);(l;_lé:g&cm CALIFICACION |
|
Cuando en el
Rango o punto de medicién repotenciamienio se X X X
| controladg., realizé verificacion y
' ajustes.
Condicienes ambientales |
| durante la ejecucion de la . . Opcional
| actividad que influyan en los No aplica X l Opcional
| resultados.
| Identificacidn de patrones,
dentro de los documenios
soparte, utilizados en la
actividad para medicion de cada
variable medida en la
intervencion realizada y copia de % X Opcional
| h . Aplica si se Aplica si se
os respectivos certificados de Ali d h 6 i
trazabilidad vigente emitidos por pica cuando se haya el Ll USTHIEST
ente acraditado por ente reallzado'venﬁcacmn y condicicnes de conqmlongs de
acreditador con el logo ajusie. funcionamiento funcionamiento
respectivo del ente acreditador.
Los patranes deben estar
calibrados en los puntos de
calificacion/calibracién/verificaci
6n o en un rango dentro del cual |
se encuentren estes puntos. |
Resultedos de cada actividad en X \[
unidades del Sisterma incluir resultados de X X
Internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversion, si es posible. después de ajuste.
Errores de medicién en Aplica si se realizo
unidades del Sistema verificacion de variable . . Opcional
Internacional o su respectiva no se eliminaron los Y Opcional Opcional
conversidn, si es posible. errores.
Incertidumbre de medicion en
unidades del Sisterna No aplica X Opcional No aplica 1
Internacional. | |
X X \’ X
- I . opcional si, | comunicados par comunicados por
gcu ;?Jf;'é?ézmo A8 CHSHOSEE Cfgj?r;ifigsopgéggga comunicados por | cada Laboraterio o | cada Laboratpr_io o
’ - cada Laboratorio segln segln normatividad
normatividad. It
normatividad
Cualquier limitacién para el uso
B s X No Aplica Opcional Opciona
interpretaciones,
Declaracién de que los
resultados solo estan . . Opcicnal
relacionados con los items Opcional X Opcional
intarvenidos,
Nombre, funcion y firma o
identificacién equivalente de las X X X X
personas que autorizan el
documento soporte.

11. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en las tablas
1,2,3,4 y 5 del numeral 2.4 especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccion
por parte del Invima, bajo las siguientes condiciones: 11.1 Realizar el cambio del equipo y
elementos por defecto de fabrica durante el tiempo de garantia por uno de iguales o mejores
especificaciones técnicas a las sefialadas en el contrato, asi mismo, realizar el cambio si durante
pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certificado y cumplir con las
especificaciones tecnicas requeridas, presenta fallas anallticas previa autorizacion del Invima,
el cual debera ser entregado en un tiempo no mayor a sesenta (60) dias calendario siguientes
a la solicitud por parte del supervisor del contrato sin generar costos adicionales para el instituto.
Este cambio se debera realizar en cualquier momento, durante el periodo de garantia del
equipo. 11.2 Realizar las intervenciones metroldgicas de los equipos segln lo relacionado en el
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numeral 2.4 Especificaciones Técnicas, en los tiempos establecidos, previa concertacion con el
supervisor del contrato e igualmente entregar los soportes metroldgicos maximo siete (7) dias
calendario posteriores a la realizacion de estas cumpliendo con los requerimientos de la tabla
6. Informacién de la documentacion entregada por los proveedores metrolégicos 11.3 Emitir y
entregar a los responsables de metrologia de cada laboratorio cuando se realice una
intervencién metrolégica, segln sea el caso: Etiqueta de calibracion, Etiqueta de
repotenciamiento, Etiqueta de verificacion y Etiqueta de Calificacion. 11.4 Realizar las
correcciones requeridas por el Laboratorio, a los soportes metrolégicos y entregar los
documentos corregidos maximo cuatro {4) dias habiles después de realizado el requerimiento
al coordinador del faboratorio o |a persona que este designe. El documento soporte que requiere
ajuste lo conservara el laboratorio mieniras se recibe el soporte corregido. 11.5 Atender
cualquiera {lamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16) horas en horario de 7:00
am a 4:00 pm. Si el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro de las instalaciones
del Invima por efectos de la garantia (por defecto de fabricacién) el contratista reparara los
equipos en un tiempo maximo de ocho (8) dias; en caso de requerirse cambio de partes se
realizaran en un tiempo maximo de veinte (20) dias; las partes deberan ser reemplazados por
partes nuevas y originales, de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacién
del supervisor del contrato. Si una misma falla o dafio se presenta por tercera vez, durante la
garantia, el equipo debe ser reemplazado en su totalidad. Las actividades antes descritas NO
deben generar costo alguno para el Invima, igualmente incluye cualquier desplazamiento del
personal técnico del proveedor el cual no podra superar los (15) dias habiles, luego del
requerimiento. 11.6 Brindar soporie técnico por el términc de ejecucion del contrato, ante
inquietudes que se puedan presentar sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de
los equipos bien sea por medio de correo electrénico, teléfono y fax. Las llamadas y/o correos
s@ deberan responder dentro del dia habil siguiente a la solicitud. NOTA. Seran propiedad de la
Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los informes y
trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer uso de
los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y
escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion
del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata
el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante. CUARTA, DERECHOS
DEL CONTRATISTA: 1. Recibir el pago en los términos pactados en la clausula sexta del
presente Contrato. 2. Recibir de manera oportuna la informacién necesaria para la ejecucion del
contrato. QUINTA. OBLIGACIONES DEL INVIMA: 1. Ejercer la supervision del contrato acorde
con las normas vigentes y los manuales adoptados por La Entidad. 2. Exigir al contratista la
ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado. 3. Adelantar las gestiones necesarias para
el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias a que hubiere lugar. 4.
Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémice o financiero del contrato. 5. Adelantar |as revisiones
periédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes suministrados, para verificar
que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas. 6. Exigir que la calidad de los bienes
y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos en las normas técnicas
obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales. 7. Actuar de tal modo que no
sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones a cargo del
contratista. 8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones
litigiosas que se presenten. 9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente. 10. Pagar el
valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello. 11. Brindar el
acompafiamiento, la informacién y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones. 12. Adelantar todas las gestiones necesarias
para la correcta ejecucion di contrato, incluyendo las suspensiones y reinicios a que haya lugar.
SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE PAGO: Para todos los efectos legales, el
valor total del presente contrato serd por la suma de TRESCIENTOS NUEVE MILLONES
QUINIENTOS SESENTA Y NUEVE MIL PESOS M/CTE ($309.569.000) incluido [VA y demés
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impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar, discriminados de la siguiente forma:
El Grupo 1 por la suma de OCHENTA Y NUEVE MILLONES SETENTA Y OCHO MIL PESOS
($89.078.000) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
El grupo 2, por la suma de CIENTO SETENTA Y SIETE MILLONES CIENTO OCHENTA Y UN
MIL PESOS ($177.181.000) inciuido IVA y demé&s impuestos, tasas y contribuciones de ley a
que haya lugar. El grupo 3, por la suma de CUARENTA Y TRES MILLONES TRESCIENTOS
DIEZ MIL PESOS ($43.310.000) incluido IVA y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya lugar. PARAGRAFO PRIMERO: E| Invima pagara al contratista en un solo pago,
una vez se entregue, instale, se presten efectivamente los servicio a satisfaccion y los equipo
funcionen correctamente, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, certificacion
de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de
seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe
efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las
normas vigentes sobre la materia. NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios
de cada servicio, componente, parte, repuesto, de cada uno de los items y el valor de IVA para
cada item. NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes. No
obstante, se aclara que toda factura presentada con posterioridad al plazo establecido por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico para realizar ordenes de pago 2022, quedara en
cuentas por pagar para la proxima vigencia. 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. SEPTIMA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La
erogacion que se cause con el presente compromiso contractual se hara con cargo al
presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal, de conformidad con el Certificado de
Disponibilidad Presupuestal 120822 del 29 de septiembre de 2022, expedido por el Grupo
Financiero y Presupuestal. OCTAVA. SUPERVISION: De conformidad con el Manual de
Supervision e Interventorfa adoptado por el Invima, la supervisién de la ejecucion de las
obligaciones contractuales estard a cargo para el grupo 1 el Coordinador del Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias; para el item 1 del
grupo 2 el Coordinador del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias y para los items 2 y 3 del grupo 2, grupo 3 el Coordinador del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima o por la persona que designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad. El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento
y control del conirato, asi como la correcta y cabal ejecucion del mismo, de acuerdo a los
mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico. El supervisor del contratc 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. NOVENA. PLAZO DE
EJECUCION. El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el veinte (20) de diciembre de
2022, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
DECIMA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: La gjecucién del objeto del contrato debe
realizarse en las jinstalaciones de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima, ubicados en: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, Piso 2 (Grupo
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo
Laboratorio Microbiclogia de Alimentos y Bebidas), Bloque B ~ 1° piso (Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias. Con base en el procedimiento
institucional, GAD-GBS-PR002 ingreso, egreso y traslado de bienes y/o elementos al almacén
general, se podra realizar la recepcién y verificacion de los bienes en las dependencias, grupos
de trabajo, entre otros, segun se haya pactado en los contratos, drdenes de compra, convenios
y sera responsabilidad del supervisor del contrato o coordinador del grupo. A su vez. Cuando
las entregas se realizan en las dependencias, el supervisor del contrato debera remitir mediante
correo electrdnico o memorando al almacén general la factura y el formato de certificacion de
cumplimiento para pago e informe de supervisién debidamente firmado. DECIMA PRIMERA.
SUSPENSION: El término de gjecucion del contrato podra suspenderse en los siguientes
eventos: a) Por circunstancias de fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que impidan
su ejecucion. B) Por mutuo acuerdo entre las partes. La suspensién se hara constar en acta
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suscrita por las partes y el término de ésta no se computara para efectos de los plazos del
contrato. DECIMA SEGUNDA. TERMINACION ANTICIPADA: El contrato podra darse por
terminado de manera anticipada en los siguientes casos: a} Por mutuo acuerdo entre las partes.
B) Por fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que haga imposible continuar con su
ejecucion. C} Por incumplimiento de alguno de los compromisos adquiridos en el compromiso
anticorrupcion adjunto al contrato. DECIMA TERCERA. INDEMNIDAD: E| Contratista se obliga
a indemnizar al INVIMA con ocasién de la violacién o el Incumplimiento de las obligaciones
previstas en los estudios previos. El Contratista se obliga a mantener indemne a la Entidad
Estatal Contratante de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que
tengan como causa sus actuaciones hasta por el monto del dafio o perjuicio causado y hasta
por el valor del contrato. El Contratista mantendra indemne a |a Entidad Estatal Contratante por
cualquier obligacién de caracter laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento de
las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al personal, subordinados o terceros
que se vinculen por su cuenta a la ejecucién de las obligaciones derivadas del Contrato.
DECIMA CUARTA. CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento parcial o
total de cualquiera de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA, éste debera pagar a favor
del Invima, hasta el diez por ciento (10%) del valor total del contrato, en calidad de clausula
penal pecuniaria, la cual serd impuesta por el Invima mediante resolucion motivada de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011, Este
valor sera descontado del saldo a favor del CONTRATISTA si lo hubiere o hacerse efectiva a
través de la garantia Gnica de cumplimiento. DECIMA QUINTA. MULTAS: En el evento que el
contratista incurra en mora o incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contraidas en el
presente contrato EL INVIMA ie impondra multas sucesivas diarias equivalentes al 1% del valor
del contrato sin que este supere el 10% del valor del mismo, sin perjuicio que se haga efectiva
la clausula penal o se declare la caducidad del contrato, esta suma se cobrara en los mismos
términos que contemplan la clausula penal. No habra lugar a la imposicion de muitas cuando se
compruebe la fuerza mayor o el caso fortuito. DECIMA SEXTA. DECLARATORIAS DE
INCUMPLIMIENTO: En caso de incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA
derivadas del presente Contrato, el INVIMA adelantara el procedimiento establecido en |a ley
para la imposicion de multas, sanciones y declaratorias de incumplimiento. PARAGRAFOQ: La
imposicién de multas no limita ni anula las sanciones por incumplimiento descritas en el contrato,
las indemnizaciones legales a que haya lugar, ni la ejecucion de las polizas de cumplimiento
establecidas. DECIMA SEPTIMA. GARANTIAS: El contratista debera constituir por su cuenta
y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, de
conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.3.1.7
del Decreto 1082 de 2015 y demas disposiciones concordantes, garantia Gnica que avalara el
cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compafiia de seguros
legalmente establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y

Cumplimiento del | 20% del valor |seis (6) meses mas, contrato contados a partir del
contrato del contrato | cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento |
| y ejecucion.
Calidad y correcto 20% del valor Vigencia por el términoc de ejecucién.del contrato y
funcionamiento de los del contrato doce (12) meses mas, contados a partir de la entrega
bienes a satisfaccion del bien.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y
| 20% del valor |doce (12) meses mas, contada a partir del|

Calidad del servicio del contrato | cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento |

|y ejecucién.
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Pago de salarios,
prestaciones sociales 5% del valor Vigencia igual a la ejecucion del contrato y 3 afios
legales e ¥y mas, contada a partir del cumplimiento de los
indemnizaciones | requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
laborales [
NOTA 1: Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unién temporal, la pdliza
gue garantiza el contrato se tomarad a nombre del consorcio o unién temporal, indicando sus
integrantes y debera estar firmada por el representante legal del mismo. NOTA 2: El contratista
deberé cargar la poliza junto con las condiciones generales y/o clausuradas en la plataforma del
Secop Il, para la respectiva aprobacién de la entidad. NOTA 3: Las pdiizas y sus respectivos
amparos deberan ser emitidas y amparar los grupos que constituyan cada uno del contrato(s) a
suscribirse. El contratista debera allegar dentro de los tres (3) hébiles siguientes a la firma del
contrato sopena de hacer efectiva la garantia de seriedad de la oferta. PARAGRAFO
PRIMERO: Sin la autorizacion escrita del INVIMA, la garantia no podré ser suspendida o
cancelada por EL CONTRATISTA, por lo tanto, éste debera mantener vigentes las garantias a
que se refiera el contrato. En consecuencia, sera de su cargo exclusivo, el pago oportuno de
todas las primas y erogaciones asociadas a la constitucién y mantenimiento de la garantia.
PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento en gue haya necesidad de adicionar, promogar o
suspender la ejecucion-del contrato, o en cualquier otra situacién, EL CONTRATISTA se obliga
a modificar la garantia Ginica de acuerdo con las normas legales vigentes. DECIMA OCTAVA.
INTERPRETACION, MODIFICACION, TERMINACION Y CADUCIDAD DEL CONTRATO: En
el presente contrato se incorporan las clausulas previstas en los articulos 14 al 18 de la Ley 80
de 1993. DECIMA NOVENA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: El CONTRATISTA es
una entidad independiente del INVIMA y, en consecuencia, el CONTRATISTA no es su
representante, agente o mandatario. EIl CONTRATISTA no tiene la facultad de hacer
declaraciones, representaciones o compromisos en nombre del INVIMA, ni de tomar decisiones
o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo. El Contratista se obliga a cumplir con
el objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente Contrato, de forma independiente y
auténoma, sin que exista relacién de subordinacién o dependencia entre estos y el INVIMA.
VIGESIMA, EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: E| contrato, de conformidad con lo
establecido en el numeral 3° del articulo 32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacién laboral
alguna con el CONTRATISTA; por lo tanto, el CONTRATISTA solo tendra derecho a la
cancelacion de los valores pactados en la clausula tercera del mismo. VIGESIMA PRIMERA.
CESION Y SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: E! contratista no podra subcontratar ni
ceder en todo o en parte a persona natural o juridica alguna, los derechos y obligaciones que
surjan en este contrato, sin la autorizacién previa, expresa y escrita del Invima. VIGESIMA
SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: El Contratista es responsable por el cumplimiento del objeto
y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del contrato. Ninguna de las partes sera
responsable frente a la otra o frente a terceros por dafios especiales, imprevisibles 0 dafios
indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo con la ley. VIGESIMA
TERCERA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las controversias o diferencias que surjan
entre EL CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasion de la firma, ejecucién, interpretacion,
prorroga o terminacién del contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con el
contrato, seran sometidas a la revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un
término no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes
comunique por escrito a la otra la existencia de una diferencia. VIGESIMA CUARTA.
INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA afirma bajo la gravedad de
juramento, que se entiende prestado con la firma de este documento, no encontrarse incurso
en hinguna de las causales de incompatibilidad e inhabilidad de las establecidas en la
Constitucién y la Ley. VIGESIMA QUINTA., DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: EI
Contratista hace [as siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los documentos del proceso.
2. Tuvo la oportunidad de solicitar aclaraciones y modificaciones a los documentos del proceso
y recibio del INVIMA respuesta oportuna a cada una de las solicitudes. 3. Se encuentra
debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la celebracién del
contrato no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de

del contrato
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intereses. 5. Esta a paz y salvo con sus obligaciones laborales y frente al sistema de seguridad
social integral. 6. El valor del contrato incluye todos los gastos, costos, derechos, impuestos,
tasas y demas contribuciones relacionadas con el cumplimiento del objeto del contrato.
VIGESIMA SEXTA. CONFIDENCIALIDAD: El contratista que suscribe este contrato, asi como
todas y cada una de las personas que intervengan en el desarrollo del objeto del presente
contrato acuerdan que cualquier informacion dada a conocer entre ellas, asi como la que
pudiese desarrollar durante la gjecucion del contrato, seré mantenida confidencial, reservada o
secreta, y no podra divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las partes
de este contrato, as{ como tampoco a ningun medio conocido o por conocer, segun las
siguientes condiciones: A) El contratista mantendra la informacién confidencial, y se abstendra
de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el consentimiento previo y por
escrito del Invima. B) La informacion que sea conocida por el contratista en ejecucion del
contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto del mismo.
C) La obligacion de confidencialidad se extendera a los desarrollos que se produzcan como
consecuencia del uso de la informacidon intercambiada en la ejecucién del contrato. D} El
contratista se responsabilizara de que las personas que estén a su cargo y las que intervengan
en la ejecucién del contrato, se sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido.
Consecuencia de lo anterior, les quedara prohibido a estas personas transferir o suministrar a
terceros a cualquier titulo, informacién que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo.
E) El contratista se obliga a divulgar la informacion de que trata la presente clausula Unica y
exclusivamente a los empleados, coniratistas y dependientes que deban conocerla para el
desarrollo de sus actividades dentro de la ejecucién del contrato y bajo obligacion de
confidencialidad. Igualmente, las paries solo revelarén a estas personas Unicamente la parte de
la informacion pertinente para la ejecucion de sus actividades. F) El contratista se compromete
a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo con la naturaleza de la
informacién para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G) El coniratista
se obliga a mantener en confidencialidad toda informacién dada a conocer por una parte a las
demas que pueda ser objeto de proieccion como Propiedad Intelectual en si misma y sin
desarrollo alguno. PARAGRAFO PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva
o secreto de alguna informacién suministrada, ésta seréa tratada como confidencial hasta que el
invima manifieste lo contrario por escrito. Esta abligacion de confidencialidad no se aplicara
sobre la informacion que sea de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014, o que haya
sido conocida con anterioridad al presente contrato por alguna de las partes, o dada o conocer
por un tercero que no tuviere la obligacién de confidencialidad, reserva o secreto. PARAGRAFO
SEGUNDO: E! incumplimiento a la obligacién de confidencialidad que le asiste al contratista
sera considerada como causal de incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La
duracion de la obligacién de confidencialidad, secrato yfo reserva durara mientras la informacion
sea considera de caracter confidencial, secreta y/o reservada. VIGESIMA SEPTIMA. CASO
FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las Partes quedan exoneradas de responsabilidad por el
incumplimiento de cualquiera de sus obligaciones o por la demora en la satisfaccion de
cualquiera de las prestaciones a su cargo derivadas del presente Contrato, cuando la demora
sea resultado o consecuencia de la ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito
debidamente invocadas y constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana,
salvo que el evento de fuerza mayor o caso fortuito haya ocurrido estando en mora. La
ocurrencia del evento de fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la
ocurrencia del evento o a mas tardar el dia siguiente a la fecha de ocurrencia del mismo.
VIGESIMA OCTAVA. NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y
notificaciones que las partes deban hacer en desarrolio del Contrato deben constar por escrito
y se entenderan debidamente efectuadas sdlo si son entregadas al supervisor del contrato y al
contratista en las direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO: En caso
de presentarse alguna modificacion en la informacién relacionada debera ser notificada.
VIGESIMA NOVENA. AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando considere necesario,
auditorias al proveedor con el propésito de verificar el cumplimiento de las obligaciones
contractuales. Lo anterior se hara previa comunicacion al contratista. TRIGESIMA. REGIMEN
LEGAL APLICABLE: El presente contrato se rige por las clausulas en é| establecidas y por las
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disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demds
normas legales vigentes concordantes. Para todos los efectos legales se fija como domicilio la
ciudad de Bogota D.C. TRIGESIMA PRIMERA, GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS: Todos
los gastos, derechos, impuestos y contribuciones que se causen con ocasion de la suscripcion
y ejecucion de este conirato estardan a cargo del Confratista. TRIGESIMA SEGUNDA.
DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte integral del presente Contrato: 1) Estudios y
Documentos Previos. 2) Certificado de Disponibilidad Presupuestai 3) El pliego de condiciones
del proceso y las adendas emitidas. 4) La oferta presentada por el CONTRATISTA en lo que no
contradiga el presente documento. 5) Las Actas del Comité Asesor de Contratacién. 6) La
Resolucion de Adjudicacion del proceso. 7) Pdliza de Garantia Unica y aprobacién de esta. 8)
Las demas comunicaciones que se cursen entre el CONTRATISTA y EL INVIMA durante la
preparacién y la ejecucién de este. TRIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y
EJECUCION: El presente Contrato requiere para su perfeccionamiento la firma de las Partes,
para su ejecucion se requerira del registro presupuestal y la aprobacion de la garantia (nica, |a
cual debera ser presentada en el Grupo de Gestion Contractual. TRIGESIMA CUARTA.
REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el presente contrato con la firma de las
partes, el Ordenador del Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y Presupuestal se
proceda a la expedicién del Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que
corresponda. TRIGESIMA QUINTA. LIGUIDACION. El Contratante procedera a la liguidacion
de! contrato, dentro de los cuatro meses siguientes a su terminacién, si no se liquida en el tiempo
pactado, se procedera de acuerdo con la regulacién establecida para ello en la minuta del
contrato y en las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, sus decretos reglamentarios y sus normas
complementarias. TRIGESIMA SEXTA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, |as partes
i [é‘ljgn l&arvnoz%ﬁicilio contractual la ciudad de Bogota D.C., donde para constancia se firma el

Por parte del Contratista:

.

/
’ /
ROY LVYIS GALYNDO WEHDEKING JESUS MARIA RAMIRES OLMOS
Secretgrio Genekal Representante Legal de KASAI S.A.S.
ORGANIZACION COMERCIAL

Proyecté: Revisd y aprobé: Verifico:
Juan Carfos Mora C Maria Margarita Cardenas Cortés  Maria Angélica Garzén
Contratista — GGC Coordinadora - GGC Profesional Especializado
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