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

RESOLUCION No 2023 027385
“Por la cual se ordena la apertura y se designa el Comité Asesor Evaluador de la

convocatoria publica por Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electrénica
‘No. 015 de 2023”

LA SECRETARIA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS -INVIMA-

En ejercicio de las facultades legales, la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de
2015, el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19
de octubre de 2012 la Resolucion de Nombramiento No. 2020006742 del 25 de febrero de 2020 y
acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de 2020 Y,

CONSIDERANDO QUE:

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

Que su objetivo; consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y
gjecutar 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,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos 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.

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

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

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencipnados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacién, modificacién 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 in\}estigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competenc:a de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demds normas reglamentarias.

(-

5. Establecer Ias directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes terr/torlales en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en caordmaczon con entidades especializadas en la materia, la elaboraC/on de normas
técnicas de calldad en los temas de competencia de la entidad.

) o

8. Actuar como laborator/o nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y
ejercer la coordmacmn 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 san/tarla de
los productos de su competencia.

11. Proponer med/das de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores
antisueros técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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(...) ‘

15. Adelantar camparias de educacién 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 auforizacién y verificacién 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.

(.)3

Que, a su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
al Articulo 14 del Decreto 2078 de 20124 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. “Mantener actualizado el diagnéstico 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 misionales y reportar sus resultados”.

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

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

6. “Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en programas
de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”.

Que asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la
Resolucion N. 2023001100 del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se reorganizan los Grupos
Internos de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el
articulo 3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la
presente necesidad el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas Laboratorio de
Productos Biolégicos, y Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados:

(...)

14.2 GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de anélisis de productos bioldgicos, con
base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales,
generar los informes y emitir el certificado de liberacién de lotes cuando corresponda.

2. Formular, disefiar, organizar e implementar la validacion y/o estandarizacién de metodologias
analiticas de alta complejidad para la liberacién de lote de los medicamentos de origen biolégico de
uso humano, de acuerdo con los parametros reconocidos internacionalmente conforme a las
farmacopeas oficiales, la serie de informes técnicos de la OMS y la normatividad vigente.

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

3 Articulo 4, Ibidem

4 Articulo 5, Ibidem

% Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones
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1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis microbiolégico 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 garant/zar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacién de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién
de anélisis microbiolégico de alimentos y bebidas.

(...).

Que, por lo anterior, se requiere de la adquisicion de los medios, reactivos y kits para cumplir con las
funciones analiticas propias de los laboratorios y actividades de vigilancia y control, programadas en
el Plan Operativo Anual (POA), las cuales seran explicadas a continuacion:

Que, el Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos en adelante LPB como apoyo en el desarrollo
de las funcmnes del Invima mencionadas anteriormente, realiza pruebas de control de calidad de
acuerdo con lo aprobado por los fabricantes y/o Registro Sanitario de los productos biologicos
(vacunas, hemodenvados y sueros de origen animal) allegados para liberacién de lote, estas pruebas
se realizan de acuerdo con los protocolos establecidos por el fabricante, para lo cual se requieren
medios de cultlvo celular y reactivos para el mantenimiento de las lineas celulares utilizadas.

Que, por lo tanto se requiere la adquisicion de medios de cultlvo y reactivos de marca GIBCO-
INVITROGEN para realizar pruebas de control de calidad como potencia de vacunas contra Fiebre
amarilla, Saramplon Rubéola, Paperas, Hepatitis A, Hepatitis B y Dengue de acuerdo a los protocolos
de los fabricantes para cada principio activo y Ias recomendaciones especificas de los informes
técnicos de la Orgamzacnon Mundial de la Salud - OMS para la produccion y control de calidad de

vacunas de gran‘

la calidad de los
en el pais; segu

Que, el Grupo

Laboratorio Nac

patégenos. de
indispensable ¢
metodolégicas.

importancia para la salud publica internacional . Lo anterior, con el objetivo de evaluar
productos biolégicos que van a ser liberados para su comercializacion y/o distribucién
n Informe técnico OMS No. 978, 2013.

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas en adelante LMAB como
jional de Referencia, tiene dentro de sus funciones realizar la vigilancia de los
interés relacionados con Alimentos. Para el desarrollo de sus funciones es
ontar con medios de cultivo y reactivos incluidos dentro de las diferentes
A continuacién, se mencionan cada uno de estos materiales objeto de adquisicion:

s

Medios de cult/vo CSB (Caldo selectivo para Cronobacter) Agar sulfito de hierro, NPS (Nutrient Pad
Sef) Chromocult Medio MRS (de Man, Rogosa y Sharpe), Agar Base CN- Agar para Pseudomonas,
Agar Campy—Cefex Agarosa Seakem Gold y Caldo de Acetamida (Segtin ISO 16266).

Reactivos y Klts CSB Suplemento selectivo (vancomicina), Filtros de membrana de nitrato de
celulosa, Suplemento para agar CN (Bromuro de hexadeciltrimetilamino “Cetrimida” y Acido
Nalidixico), Dneasy Blood & Tissue Kit, Qiaquick Pcr Purification, QlAamp DNA Micro Kit, Qiaquick
gel extraction k/t y Cefaperazona Sodium Salt.

Que, los medios de cultivo y reactivos' mencionados son requeridos para realizar la-estandarizacion,

validacion y/o in
aislamiento sele
de bacterias su

membrana; Rec
Bacterias acido

Filtracién a travé

para el desarrol

nplementacién de las metodologias de alta complejidad como son: la deteccion y
ctivo del microorganismo patégeno Cronobacter (Enterobacter) sakazakii; el recuento
Ifito reductoras, Recuento de Coliformes y E. coli por método de filtracion de
uento de Clostridium perfringen por método de filtraciéon de membrana, recuento de
acticas, identificacién y enumeracion de Pseudomona aeruginosa por el método de
s de membrana y deteccién de Campylobacter spp. Asi mismo se solicitan medios
o de técnicas de electroforesis de campo pulsado, extracmon de ADN gendmico y

purificacion de fragmentos amplificados para secuenciacion.

Que, los insumos solicitados corresponden a requerimientos técnicos necesarios para la realizacion
de la metodologias analiticas para la identificacion de los microrganismos anteriormente mencionados
alineadas con loiestablec:ido por el Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia— ONAC vy a los
organismos mternacmnales como The International Organization for Standardization 1SO, la
Association Of Analytlcal Communities AOAC, Food and Drug Administration FDA, The United States
Department of Agriculture - Food Safety and Inspection Service USDA- FSIS, entre otros. , &
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Que, la ejecucion de las diferentes metodologias permite dar cumplimiento con actividades misionales
del laboratorio de microbiclogia de alimentos enfocadas con:

* Cumplimiento de las metas y compromisos asociados a la implementacion y
estandarizacion/validacién de nuevas metodologias analiticas en alimentos: El Grupo
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas tiene establecido en el Plan Operativo
Anual-POA para el afio 2023 en el realizar la implementacién de nuevas metodologias de
patogenos de interés empleando los procedimientos de las dltimas versiones de la
normatividad analitica, especificamente las normas ISO 22964:2017 , 15213 - 2003 , ISO
14189:2017 , 1SO 9308:2014

e Vigilancia de los patégenos de interés relacionados con Alimentos como: Cronobacter
(Enterobacter) sakazakii , bacterias sulfifo reductoras , Clostridium perfrigens , y
Pseudomonas aeruginosa , los cuales en los dltimos tiempos han generado un mayor interés
por su relacion con algunos casos de Enfermedades de Transmision por Alimentos ETA’s,
incluyendo aguas tratadas envasadas, lo que ha generado la necesidad de implementar
metodologias microbiolégicas para la deteccidon y recuento de los microorganismos
mencionados anteriormente, por lo que se requiere el suministro de los medios de cultivo y
reactivos relacionados con cada metodologia especifica para cada uno de los
microrganismos.

e Vigilancia molecular de patégenos alimentarios: En cumplimiento a los compromisos
adquiridos nacional e internacionalmente con agencias sanitarias de otros paises, con la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Invima, mesas técnicas en el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en la implementacion de tecnologias moleculares de punta con fines de
conocer la secuencia del ADN (secuenciacion de fragmentos y de genoma completo). El
Laboratorio de microbiologia de alimentos ha adquirido compromisos para incrementar la
vigilancia molecular de patégenos alimentarios como Salmonella spp con la agencia sanitaria
de Dinamarca para el anélisis de aislamientos de Salmonella spp17. en porcinos, mediante
secuenciacion de genoma completo y la identificacion de factores de virulencia. Asimismo,
proyectos con la OPS-Unién Europea para la combatir la resistencia a los antimicrobianos y
realizar la busqueda de nuevos genes asociados con resistencia a antibiéticos tanto en
bacterias Gram positivas y Gram negativas. Proyecto para la implementacion de nuevos
protocolos de biologia molecular para la deteccion de las variantes del gen stx-1 y 2 de gran
relevancia para el enfoque de riesgo del pais a nivel sanitario como es E.coli grupo STEC
(productor de toxina shiga).

Que, el laboratorio actualmente tiene estandarizadas y en proceso de validacion de metodologias de
PCR convencional y PCR Tiempo real como apoyc a los métodos convencionales y para aquellas
aplicaciones especificas para microorganismos de dificil aislamiento y recuperacion como
Campylobacter jejuni/coli/lari y para aplicaciones donde un cultivo microbiano no permite la
confirmacion de un gen o una toxina. Los métodos moleculares ayudan en el proceso de confirmacion
de microorganismos de dificil aislamiento y cultivo por métodos convencionales. La PCR
convencional se combina con la técnica de electroforesis en gel de agarosa para la visualizacion de
las bandas de ADN y con el equipo fotodocumentador para el registro de las amplificaciones. Ambas
metodologias de PCR son usadas en el Laboratorio para diferentes técnicas moleculares como apoyo
diagnostico a las metodologias convencionales, en la vigilancia de patégenos con genes de
resistencia (gen mecAy gen mcr-1) y como parte de los proyectos de investigacion en los cuales esta
comprometido el laboratorio, especificamente en los planes de resistencia antimicrobiana. Para ello,
el Laboratorio ha estandarizado la metodologia de Reaccidén en Cadena de la Polimerasa - PCR
Convencional Multiplex, con master mix PCR marca QIAGEN para la identificacion de las toxinas
estafilococicas y el gen mecA de S. aureus en muestras asociadas a ETAS.

Que, asi mismo, el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas realiza la técnica de
electroforesis en gel de campo pulsado (PFGE) para la identificacion y diferenciacién mediante pesos
moleculares y perfiles gendmicos respectivamente, de las cepas patogenas circulantes en el pais
aisladas a partir de diversos productos alimenticios. '
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Que, los protocolos de extraccion de ADN que ha implementado y estandarizado el area de Biologia
molecular del Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas ha permitido la estandarizacion de
la técnica PCR multiplex para la identificacion de las 9 toxinas estafilocécicas y deteccion de genes
de resistencia con la consiguiente secuenciacion de los genes amplificados como es el caso del gen
mecA que-confiere resistencia al antibiético meticilina en S. aureus. EI gen mcr-1 que confiere
resistencia al antibiético colistina en aislamientos de Salmonella spp. y otras enterobacterias. La
identificacion molecular de microorganismos, toxinas microbianas y genes de resistencia a los
antibidticos favorece el proceso de confirmacién bioquimica y molecular de microorganismos de
interés para el /laboratorio. El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas requuere la
adquisicién de dIChOS kits de extraccion de acidos nucleicos, y master mix PCR para iniciar los
procesos de estandanzacnén interno de nuevas metodologias moleculares para la extraccion de ADN
gendmico con fmes de secuenciacion de genoma completo.

L

Que, la agarosa‘SEAKEM GOLD se requiere para llevar a cabo la técnica de PFGE (Electroforesis en
Gel de Campo Pulsado) “Técnica Gold Standard” ya se encuentra estandarizada en el Laboratorio en
los protocolos de Salmonella spp, E.coli 0157:H7, E.coli no-O157 Grupo STEC y se encuentra
alineada a Procedtmlentos Operativos Estandar "POE” PNLO5 de la Red Pulsenet y la Agencia del
Gobierno Federa! de los Estados Unidos (CDC). Por dicha razon, se requiere la adquisicion de
agarosa Seakem Gold para garantizar la continuidad de la técnica la cual ya se encuentra
estandarizada bajo las condiciones de corrida electroforética de campo pulsado, es la referencia de
agarosa que solicita la Red Pulsenet para el montaje del POE estandarizado de PFGE, y la adquisicion
de la agarosa Seakem Gold, le permite al laboratorio la obtencién de resultados repetibles,
reproducibles, conflables oportunos y le permite participar activamente en los ensayos organizados
por la Red a mvel mundial de todos Laboratorios Nacionales de Referencia adscritos.

Que la mveshgac;on de m:croorgamsmos patégenos de importancia en la industria alimenticia: El
laboratorio desarrolla proyectos que permiten investigar los microorganismos patdgenos de
importancia en la industria alimenticia y de relevancia sanitaria para el pais como es Salmonella
spp17, Listeria monocytogenes , Campylobacter jejuni/coli15, E.coli Grupo STEC18, E.coli 0157:H7
y Staphylococcus aureus causante de toxi-infecciones alimentarias; identificacion de las toxinas
estafilococicas responsables de dichas intoxicaciones (Toxinas A, D, G, C, I, M, N, ETA, ETB) e
identificacion de los genes que codifican para las toxinas Shiga (gen stx-1 y stx-2) del E.coli grupo
STEC18, identificacién del gen mecA que confiere resistencia al antibiético meticilina causantes de
graves infeccionés intrahospitalarias; bisqueda de genes que confieren resistencia antimicrobiana en
aislamientos de Salmonella spp17. y su posterior secuenciacion de ADN; identificacion del gen mcr-
1 que confiere resistencia al antibiético colistina en enterobacterias segun alerta epidemiologica
emitida por la Orgamzacnon Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud el 10 de
junio de 2016 para la vigilancia de enterobacterias con resistencia transferible a colistina; que en
nuestro Iaboratoho se hace vigilancia permanente de este gen en Salmonella spp.

Que dentro de la actividad de investigacion de microroganismos patégenos tiene gran importancia la
deteccion de Campylobacter spp por lo cual es indispensable que se cuente con la adquisicion del
medio de cultivo/Agar Campy Cefex, para realizar andlisis de alta complejidad como son la deteccién
y aislamiento selectlvo del microorganismo patégeno Campylobacter spp, principal causa de
enfermedad entérica en los Estados Unidos, causante de diarrea leve a severa, con heces sueltas y
acuosas a menudo seguidas de diarrea con sangre, las especies C. jejuni, C. coli, y C. lari representan
mas del 99% de los aislamientos en humanos (C. jejuni 90%)), las cuales han sido estandarizadas,
verificadas y validadas por el laboratorio, cumpliendo con ios requerimientos técnicos relacionados
con el empleo del medio de cultivo necesario para la realizacion de la metodologia analitica para la
identificacion del microrganismo anteriormente mencionado en concordancia con el documento
normativo ISO 10272-2:2017 .. Lo anterior, dado que este patdgeno es uno de los transmitidos por
los alimentos como carne de aves cruda, productos agricolas frescos y la leche sin pasteurizar., la
deteccion rapida'y confiable de Campylobacter en aves de corral y otros productos alimenticios se ha
vuelto mas importante que nunca. ‘

Que teniendo en cuenta todo lo anterior, los medios de cultivo y reactivos solicitados para la
implementacion y validacién de las metodologias mencionadas son requeridos como la materia prima
necesaria para poder realizar el analisis de estos patogenos en el laboratorio cumpliendo con Ios:
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requerimientos de los organismos nacionales e internacionales; asi mismo en cumplimiento de la
norma ISO/IEC 17025:2017, con la cual, el laboratorio se encuentra acreditado.

Que cabe destacar que este estudio previo se desarrolléd por grupos, debido a que en el estudio de
mercado realizado no se encontré6 un unico proveedor que ofertara todos los items con las
especificaciones que requieren los diferentes laboratorios.

Que es importante aclarar que cualquier modificacién en las especificaciones de medios de cultivo,
reactivos y Kits solicitados afectaria el desarrollo de las actividades analiticas llevadas a cabo en el
laboratorio ya que unos materiales son requeridos para actividades de estandarizacion y validacion
de acuerdo a criterios normativos y otros son requeridos para el desarrollo de metodologias ya
implementadas por el laboratorio para la ejecucion de funciones y cumplimiento de las actividades de
vigilancia y control programadas en el POA de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
compromisos nacionales e internacionales.

Que 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 publicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y
con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la
continua y eficiente prestacion de los servicios publicos 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 entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones”

Que, 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 Constitucién”. Y es en atencién 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. ‘

Que el Decreto 1082 de 2015, establece como una de las modalidades de seleccion objetiva de
contratistas la Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electrénica, procedimiento a través del cual
las Entidades publicas pueden escoger al contratista iddneo que coadyuve en la consecucion 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.

Que, de conformidad con el principio de Planeacién, la presente contratacion se encuentra
contemplada en el Plan Anual de Adquisiciones para el afio 2023.

Que el Comité Asesor de Contratacion mediante Acta No. 34 de fecha 25 de mayo de 2023 recomendo
a la ordenadora del gasto adelantar el proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa
Electrénica de acuerdo con lo establecido en el literal @) numeral 2 de la ley 1150 de 2007 y articulo
6 del Decreto 1860 de 2021, cuyo objeto corresponde a: Suministrar los diferentes medios de cultivo,
Kits, insumos y reactivos de las marcas: GIBCO E INVITROGEN, QIAGEN, CAMPY CEFEX Y LONZA
requeridos para la ejecucion, implementacion, estandarizacién y/o validacion de metodologias
analiticas para la oficina de laboratorios y control de calidad (OLCC) del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima.

Que el presupuesto asignado para el presente procesc de seleccion corresponde a la suma de
CIENTO TREINTA Y CUATRO MILLONES TRESCIENTOS VEINTICINCO MIL CIENTO
CINCUENTA PESOS CON SETENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($134.325.150,76) INCLUIDO IVA
Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

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

e GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de
OCHENTA Y CUATRO MILLONES SEISCIENTOS SIETE MIL SETECIENTOS SESENTA
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Y DOS PESOS CON CUARENTA CENTAVOS MICTE. ($84.607.762,40) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

¢ GRUPOQ 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de OCHO
MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL DOSCIENTO TRES PESOS CON
TRECE CENTAVOS M/CTE. ($8.555.203,13) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

) GRUPQ 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de
VEINTIOCHO MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y UN MIL OCHOCIENTOS TREINTA
Y DOS. PESOS CON SESENTA CENTAVOS M/CTE. ($28.591.832 ,60) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

o GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de SEIS
MILLONES OCHENTA Y CUATRO MIL QUINIENTOS NOVENTA Y TRES PESOS CON -
VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($6.084.593,20) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

. GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de UN
MILLON VEINTINUEVE MIL CIENTO DOCE PESOS M/CTE. ($1.029.112,00) INCLUIDO
IVA, IMPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

. GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de CINCO
MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SEIS ML SEISCIENTOS CUARENTA Y
SIETE PESOS CON CUARENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE. ($5.456.647,43) INCLUIDO
IVA, |MPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Que, para respaldar el presente proceso, se cuenta con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal
No. 78923 del 2023 05-18, el cual se discrimina en la parte resolutiva del presente acto administrativo.

Quede conformldad con los articulos 2.2.1.1.1.7.1y 2.2.1.1.2.1.4. del Decreto Nacional 1082 de 201 5,
el pasado 7 de j Jumo de 2023, se publicaron los estudios previos, el aviso de convocatoria publica, el
proyecto de phego de condiciones, el anexo técnico y demas anexos y formatos en la plataforma
transaccional SECOP Il (www.colombiacompra.gov. co) del proceso de Seleccién Abreviada por
Subasta Inversa Electrénica SASI 015 DE 2023,

Qué de acuerdo con el cronograma del proceso, los interesados en el mismo tuvieron como plazo
hasta el dia 15 de Jumo de 2023, para realizar las observaciones que consideraran pertinentes.

Que, durante eI término previsto en el cronograma de actividades del proceso de seleccion, se
recibieron observacrones en la plataforma SECOP I, por parte de ARC ANALISIS SAS.

Que las respuestas a dichas observaciones en cumplimiento del cronograma fueron resueltas y
publicadasenla plataforma https://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii., el dia 16 de junio de 2023.
Dichas respuestas de manera motivada, explicaron la conducencia o no de las mismas.

Que teniendo en cuenta que no se cumplieron los lineamientos establecidos en el articulo 5 del
Decreto 1860 de 2021 el cual modificd los articulos 2.2.1.2.4.2.2, 2.2.1.2.42.3 y 2.2.1.2.4.2.4 del
decreto 1082 de 2015 “Modificacidn de la Subseccién 2 de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de
la Parte 2 del lero 2 del Decreto 1082 de 2015", el presente proceso de seleccion no sera hmltara a
Mipyme.

Que el presentfe‘ proceso de seleccién se encuentra cobijado por Acuerdos Comerciales, de
conformidad coh el Manual para el Manegjo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion, establecido por Colombia Compra Eficiente. (Ver estudios previos)

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.2.1.5. del Decreto 1082 de 2015, la apertura
de los procesos de seleccion debe ordenarse mediante acto administrativo motivado.
En mérito de lo expuesto,

X
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar la apertura de la Seleccién Abreviada por Subasta Inversa
Electronica No. 015 de 2023, cuyo objeto consiste en: “Suministrar los diferentes medios de
cultivo, kits, insumos y reactivos de las marcas: GIBCO E INVITROGEN, QIAGEN, CAMPY
CEFEX Y LONZA requeridos para la ejecuciéon, implementacion, estandarizacion y/o
validacion de metodologias analiticas para la oficina de laboratorios y control de calidad
(OLCC) del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima.”

ARTICULQ SEGUNDO: Establecer como modalidad de selecciéon para el presente proceso la
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA, de acuerdo con lo establecido
en el literal a) numeral 2°, articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto
Nacional 1082 de 2015.

ARTICULO TERCERO: Establecer como presupuesto oficial para la presente contratacion la suma
de CIENTO TREINTA Y CUATRO MILLONES TRESCIENTOS VEINTICINCO MIL CIENTO
CINCUENTA PESOS CON SETENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($134.325.150,76) INCLUIDO IVA
Y DEMAS 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: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de OCHENTA Y
CUATRO MILLONES SEISCIENTOS SIETE MIL SETECIENTOS SESENTA Y DOS PESOS CON
CUARENTA CENTAVOS MI/CTE. ($84.607.762,40) INCLUIDO 'IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

e GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de OCHO
MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL DOSCIENTO TRES PESOS CON TRECE
CENTAVOS M/CTE. ($8.555.203,13) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES
DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

» GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de VEINTIOCHO
MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y UN MIL OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS CON
SESENTA CENTAVOS M/CTE. ($28.591.832,60) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

s GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de SEIS
MILLONES OCHENTA Y CUATRO MIL QUINIENTOS NOVENTA Y TRES PESOS CON VEINTE
CENTAVOS M/CTE. ($6.084.593,20) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES
DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

¢ GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de UN MILLON
VEINTINUEVE MIL CIENTO DOCE PESOS M/CTE. ($1.029.112,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

* GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de CINCO
MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL SEISCIENTOS CUARENTA Y SIETE
PESOS CON CUARENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE. ($5.456.647,43) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

PARAGRAFO: Las obligaciones que se contraigan en desarrollo de este proceso se respaldan con
recursos del presupuesto de la entidad, segun certificado de disponibilidad presupuestal que se indica
a continuacion:

Presupuesto Inversion

CDP N°. 78923 del 18 de mayo de 2023
Valor del CDP $ 134.325.150,76

Rubro presupuestal - Cédigo SIIF C-1903-0300-7-0-1903012-02
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ARTICULO CUARTO De acuerdo con el numeral 3° del articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto 1082 de
2015 el cronograma estimado para el proceso de seleccion es el establecido en la plataforma
transaccional SECOP 2 en el acapite 2 (configuracién - cronograma)

PARAGRAFO: EI cronograma sefialado en el presente acto, sera objeto de modifibacién en aquel
evento en que asi lo considere la entidad, mediante adendas al Pliego de Condiciones, de
conformidad con el inciso 2° del articulo 2.2.1.1.2.2.1 del Decreto Nacional 1082 de 2015.

ARTICULO QUINTO: El presente acto administrativo, estudios previos, el pliego de condiciones y
demas documentos del proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electronica, que de
conformidad con el numeral 4° del articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto Nacional 1082 de 2015 deben
emitirse por parte del INVIMA, pueden consultarse en la plataforma transaccional SECOP Il
https:/iwww. colomblacompra gov.co/secop-ii.

x

ARTICULO SEXTO No limitar el presente proceso de seleccion a Mipyme por no encontrase
cumplidos los requnsntos establecidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082 de 2015, asi como
lo dispuesto en el articulo 12 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 34 de la Ley 2069 de
2020. ;
ARTICULO SEPTlMO De conformidad con el articulo 270 de la Constitucion Poilitica, articulo 1° de
la Ley 850 de 2003, articulo 66 de la Ley 80 de 1993 y el numeral 5° del articulo 2.2.1.1.2.1.5 del
Decreto 1082 de 2015 se convoca a los Entes de Control, Veedurias Ciudadanas, las asociaciones
civicas, comunitarias, de profesionales, benéficas o de utilidad comun, para que realicen el control de
legalidad al presente proceso de seleccién para lo cual pueden obtener informacion y formular
observaciones en la Pagina www. colomblacompra gov.co. SASI 015 DE 2023.

ARTICULO OC'fAVO La ordenadora del gasto designa a las &gwentés personas como miembros del
Comité Asesor Evaluador que estudiaran las propuestas presentadas en desarrollo de la Seleccion
Abreviada por Subasta Inversa Electronica No. 015 de 2023, asi:

1. EvaluadorsTécmco (Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas)
Magda Xlgmara Garcia Rodriguez
Grupo 1 |
Profesionél Especializado del laboratorio de productos bioldgicos

Oscar Ale;(ander Pifieros Meléndez
Grupo 2,3,4,5y 6
Profesnonal Especializado del laboratorio microbiologia de alimentos y bebidas

2. Evaluador Financiero. (Grupo Financiero y Presupuestal)
Para todos los grupos
Mitzy Aleida Rodriguez Arias — Profesional Universitario Grupo Financiero y Presupuestal

3. Evaluador Juridico. (Grupo de Gestién Contractual)
Para todos los grupos
Evely Katherine Afanador Rey — Contratista del Grupo de Gestion Contractual.

ARTICULO NOVENO: Este Comité Evaluador tendra las siguientes funciones:

1. Efectuar la verificacién de los documentos de caracter juridico, financiero, técnico, de organizacién
y de expenenma

2. Realizar los estudios con sujecion a lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y el pliego de
condiciones.

3. Solicitar alos proponentes las aclaraciones y explicaciones que se estimen indispensables sobre
las propuestas presentadas, en los términos establecidos en el Pliego de Condiciones, si es el caso.

4. Cumplir eliplazo previsto en el pliego de condiciones, para elaborar la evaluacion respectiva, y si es
del caso, responder las observaciones presentadas a la misma. Presentar el informe de evaluacién
dentro del término previsto en el Pliego de Condiciones.
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ARTICULO DECIMO: Se ordena la publicacion del presente acto administrativo en la pagina web del
Sistema Electronico para la Contratacion Publica SECOP Il (www.colombiacompra.gov.co).

ARTICULO DECIMO PRIMERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y
contra la misma no procede recurso alguno al ser un acto administrativo de caracter general en virtud
de lo establecido en el articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto Nacional 1982 de 2015, en concordancia con

'y el articulo 75 de la Ley 1437 de 2011 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

DadazimBogoie ..l . 19.4 . JtiN-ona
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" Proyect6: Evely Afanador- GG
Reviso y aprobé: Adriana del Pilar Botia Rodriguez - Coordinador:
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