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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: JULIO DE 2023
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LYNDA PATRICIA PRIETO NAVARRERA

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria 'y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos meédico-quirdrgicos, 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. ‘ ‘

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos prodiictores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
" materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo.
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacién 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 aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentosy\%
Alimentos {invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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(...)

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 coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
Sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importaciéon y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)"°3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo al
Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con
las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, 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:

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

4. “Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo”.

6. “Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo con
los lineamientos de la Direccién General del Instituto”.

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

10. “Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos
tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a
su cargo”.

. Articulo 4, ibidem
B4 Articulo 5, ibidem
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13. “Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en programas
de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”.

Asi mismo, mediante la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por
la Resolucién 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:

1. 14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS"Realizar las pruebas analiticas requeridas en los  procesos de andlisis
microbiolégico de alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccién, vigilancia
y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de
acuerdo con su competencia
(...)

3. “Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacién de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el
Invima, para la realizacion de analisis microbiolégico de alimentos y bebidas”.

Siendo asi, para llevar a cabo el desarrollo natural de las funciones analiticas propias del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima y cumplir las actividades de
vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA), es indispensable que se cuente
con el suministro del desinfectante HaloMist, dado que su aplicacion se realiza mediante el proceso
de nebulizacién empleando el equipo HaloFogger con el cual cuenta el laboratorio y el uso de otro
desinfectante podria generar dafios en el equipo y la no efectividad del proceso de desinfeccion que
se encuentra estandarizado para las diferentes areas del laboratorio. ~

el cual es requerido para realizar la correcta desinfeccién y sanitizaciéon de las éreas asépticas
(cuartos de siembra y exclusa), areas de repiques, area de andlisis especializados, areas de biologia
molecular y area transitoria de almacenamiento de residuos ubicadas en las instalaciones del
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, garantizando la correcta ejecucion de los
procedimientos realizados en el laboratorio y dando cumplimiento a lo establecido en la norma ISO
17025: 2017° relacionado con INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES en los
numerales 6.3.1 “Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser las adecuadas para las
actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados” y 6..3.4
“Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periodicamente las medidas para
controlar las instalaciones y debe incluir, pero no limitarse a, lo siguiente: b) prevencion de
contaminacién, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio”.

Adicionalmente, la norma 1SO 17025: 2017, solicita el aseguramlento de la calidad de cada uno de
los ensayos que realiza el laboratorio, toda vez que la desinfeccion de las areas incide directamente
en este aseguramiento evitando tanto la contaminacion cruzada en los ensayos microbiolégicos,
como los falsos positivos o hegativos en los andlisis realizados, dado que es un evento preanalitico
de alto impacto que se realiza para evitar la contaminacion.

3 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 derogatoriw

y se dictan otras disposiciones”.
& Norma ISO/IEC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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La palabra desinfectante se utiliza para designar a aquellos productos o elementos naturales o
quimicos que sirven para desinfectar, limpiar, evitar la presencia de bacterias, virus y otro tipo
de microorganismos peligrosos para la salud. Dependiendo del tipo de producto o elemento del que
se hable, se puede hacer referencia a mayor o menor agresividad, mayor o menor peligrosidad para
el ser humano, mayor o menor poder de efectividad, duracion, etc. En la mayoria de los casos, los
productos desinfectantes son quimicos vy, al contar con sustancias que pueden ser nocivas para el
ser humano, deben ser tratados con cuidado y precaucion de modo de evitar accidentes. 7

Segun el Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (Center for Disease Control and
Prevention - CDC) de los Estados Unidos, hasta un 80% de todas las infecciones se pueden
transmitir con las manos, indirectamente a través de los objetos tocados por una persona infectada.
Unido a esto el hecho probado de que las superficies limpias y desinfectadas consiguen reducir en
un 99% el numero de microorganismos, en tanto las superficies que solo fueron limpiadas los
reducen en tan solo un 80%; es muy facil concluir cuan importante es una desinfeccion adecuada
de las superficies en el propédsito de garantizar una disminucion real de las tasas de infecciones.

El desinfectante HaloMist es una solucién antiséptica de amplio espectro lista para su nebulizacién.
Este producto no necesita de enjuague ni ser retirado una vez nebulizado, dado que esta compuesto
por una combinacion sinérgica de peréxido de hidrégeno y iones de plata, que libera radicales libres
altamente reactivos los cuales atacan de forma inmediata la membrana celular del microrganismo.
Esta sinergia debilita la célula y permite que los iones la invadan, y una vez dentro, los iones de plata
y el peroxido de hidrégeno destruyen al microorganismo por los siguientes mecanismos de accion:
Atacando y rompiendo la membrana celular, uniéndose a las enzimas intracelulares causando su
desnaturalizacion, e inhabilitando a las enzimas para acceder a su ADN y posteriormente destruirio.
Durante el proceso descrito, se crea un ambiente altamente tdxico para los microorganismos
anaerobios, completandose asi el proceso de desinfeccion activo. Una vez se concluye el proceso
el peroxido de hidrogeno se descompone en agua y oxigeno, logrando un sistema seguro para el
medio ambiente.

Adicionalmente el desinfectante HaloMist, es seguro para todo el personal del laboratorio, no es
corrosivo, es biodegradable, se puede usar alrededor de computadoras y de productos electrénicos
sensibles (como equipos de laboratorio). Es un desinfectante efectivo, eficaz, fiable y llega a lugares
que ofros productos no pueden llegar dado que su aplicacion se realiza mediante el proceso de
nebulizacion empleando el equipo HaloFogger, previniendo la contaminacion cruzada e infecciones.
Aunado a lo anterior, es un producto estable, no toxico, ni alergénico, que brinda proteccién a las
personas que realizan su manipulacién como aquellas que realizan actividades en las areas que ya
han sido desinfectadas.

El equipo HaloFogger (nebulizador) y el HaloMist (desinfectante) fue adquirido en el 2018 a través
del contrato de compraventa No.385, surgido mediante proceso de seleccién abreviada de menor
cuantia SAMC 006 de 2018 por el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas,
conforman el sistema de desinfeccion Halo Disinfection System®, el cual debe ser utilizado en
conjunto y sin modificacion alguna de sus componentes, para mantener la certificacion de efectividad
de la desinfeccion sobre superficies y ambientes para bacterias, hongos y virus, segln aprobacién
y validacion de la Agencia Ambiental de los Estados Unidos (EPA por sus siglas en inglés). &n
ninguna circunstancia el equipo HaloFogger™ se debe poner en marcha con otra sustancia o
desinfectante que no sea HaloMist, dado que podria incurrir en el dafio del equipo y la no efectividad
del proceso de desinfeccion.

s/ www definicionabe.com/general/desinfectante. php
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores pliblicos 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 consecucién 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.”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la 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.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con el suministro del desinfectante HaloMist no se podria realizar los procesos de
desinfeccion necesarios en las areas del Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas , por
ende no se garantizaria la eliminacion de diversos microorganismos lo que podria generar una
contaminacioén cruzada, y afectaria directamente el desarrollo de todos los anélisis y la oportunidad
de la emisién de los resultados analiticos de las muestras analizadas, pues al no emplear el
desinfectante HaloMist no seria posible realizar una correcta y completa desinfecciéon de las
diferentes areas del Laboratorio de Microbiologia de alimentos y Bebidas lo cual impediria contar
con areas esterilizadas e higiénicas, generando incumplimiento de los objetivos y compromisos
misionales de esta entidad tanto a nivel nacional como Internacional.

Por su parte, se hace necesario indicar que, de conformidad con las indicaciones y advertencias del
uso del equipo en mencion, utilizar un desinfectante diferente no garantiza ninguna eficacia en el
proceso, ademas de que se podrian ocasionar y provocar lesiones graves, exposicion y dafios
ambientales, causando un riesgo grande para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y todo
el personal que alli se encuentra.

Adicional a lo descrito en los parrafos anteriores, es importante mencionar que el Grupo Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas actualmente no cuenta con las existencias suficientes del
desinfectante HaloMist, para cumplir con la correcta desinfeccion y sanitizacién de las areas de las
instalaciones del laboratorio, lo cual estd ocasionando (inconvenientes- retrasos) por favor
completar.

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - Grupo Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas que corresponde a: “contribuir a la mejora continua del
estatus sanitario del pais mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control .sanitanb\“
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con enfoque de riesgo garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento
nacional e internacional’.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia con lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacién:

CcODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control
de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional.

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

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

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

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

21. OBJETO:
Suministrar el desinfectante HaloMist® para la desinfeccién de las areas del Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos — Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo T Descripcion
42281508 Autoclaveé o esterilizaciéon de vapor
42281521 Sets de esterilizacion
41104803 Evaporadores para Laboratorio
42281603 Desinfectante o esterilizador de instrumentos

SJE! desinfectante HaloMist es el Unico producto que se puede utilizar para el funcionamiento del equipo HaloFogger el cual es empleado
" para los procesos de desinfeccién por nebulizacion de las areas del laboratorio. El desinfectante HaloMist es un producto eficaz dado
que actia sobre un amplio espectro para la eliminacién de microorganismos (Bacterias, virus, hongos, esporas y micobacterias).
Adicionalmente es un producto estable y seguro para e! personal.
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2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesioén
Compraventa
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

Recomendacién del Comité Asesor X Comité asesor de

de Contratacién ' contratacién.

Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones Gestioén Contractual

Acto administrativo que justifica la

contratacién directa — Articulo

2.2.12.1.4.1 del Decreto 1082 de X Ordenador del Gasto
2015

7 de 38




GESTION ADMINISTRATIVA ; GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cédigo: GAD-GCT-FM12 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 8 de 38

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y de
medidas correctivas.

https://www.procuraduria.g
ov.co/CertWEB/Certificado

.aspx?tpo=2

En caso de que se trate de persona
juridica deben verificarse los del
representante legal y los de la
persona juridica como tal

https://www.contraloria.go
v.co/control-
fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales

https://antecedentes.polici
a.gov.co:7005/WebJudicia
l/lindex.xhtmi

https://srvenpc.policia.gov.
co/PSC/irm cnp consulia.

aspx
Autorizaciéon para contratar del Camara de Comercio —
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y

juridica.

Representacion Legal

2.,5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

-

2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ello.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo que
haya surgido como producto de la ejecucién contractual.

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas
en desarrolio de sus obligaciones contractuales.

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

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

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion
gue corresponda. (No aplica)

10. 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.
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11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades. (No aplica)

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

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

15. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos 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.

17. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia. (No aplica)

18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP.

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

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

22. L as demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.5.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Efectuar entregas parciales del desinfectante HaloMist en el Grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en un periodo méximo de cuarenta y cinco (45) dias
calendario, en la cantidad y calidad requerida una vez realizada la solicitud por parte del
supervisor del contrato. Asi como, entregar el desinfectante HaloMist en su empaque original,
sellado y sin ninguna alteracion y con las especnf caciones técnicas (anexo técnico)

2. Entregar en fisico al supervisor del contrato, junto con el suministro del desinfectante HaloMist,
los certificados de calidad del mismo, en donde se pueda evidenciar la fecha de vencimiento.

3. Proporcionar los materiales y condiciones necesarias para su transporte y conservacién
adecuada del objeto contractual, sin costo adicional para el Invima.

4. Entregar el desinfectante HaloMist con fecha de vencimiento igual o0 mayor a doce (12) meses
contados a partir de la fecha de recepcién a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

5. Brindar garantia del producto durante doce (12) meses que corresponderd a la fecha de
vencimiento del desinfectante entregado en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas y recibidos a satisfaccién por parte del supervisor del contrato.

6. Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera respecto a la calidad y el uso del desinfectante
HaloMist relacionado en las especificaciones técnicas, por medio de correo electrénico, teléfono
y fax en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm durante el tiempo de vida util
del desinfectante. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas siguientes.

7. Reponer dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes a solicitud realizada via correo
electrénico por parte del supervisor del contrato, el desinfectante HaloMist adquirido, que
presente defectos o alteraciones que incidan en su calidad, al momento de su uso o durante la
vida atil del mismo; sin que esta situacion genere costos adICIonales para el Instituto.
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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 difusion, 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 autorizacion del contratante.

2.5.3. DEL CONTRATANTE

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

2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que alteren
en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o
internacionales.

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las
obligaciones a cargo del contratista.

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten.

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente una vez se suscriba el contrato.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafamiento, 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 del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar.

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutard hasta el dia treinta (30) de noviembre de 2023, contado
a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega del desinfectante HaloMist, adquirido para el Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se desarrollara en las instalaciones del Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima ubicado en la Calle 26 No 51-20
Bloque A Piso 2 de la ciudad de Bogota D.C., sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse
en el territorio nacional.
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2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinadora del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas o por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad.

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

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

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona
que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional”

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, ha comprobado que la empresa VADEL S.A.S, fue designado como Unico y exclusivo
Distribuidor del Halo Disinfection System® en Colombia. El Halo Disinfection System® esta
compuesto de los siguientes productos: HaloFogger®+ HaloMist™+ Accesorios y para su
comprobacién, se cuenta con carta de autorizacién emitida el 1 de noviembre de 2022 y la cual
cuenta con fecha de validez hasta el 31 de diciembre de 2024, la cual hace parte integral del presente
documento.

Siendo lo anterior asi, resulta favorable para la Entidad llevar a cabo la celebracion de un contrato
que suministre el desinfectante HaloMist®, el cual es indispensable para la desinfeccién de las areas
del Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima con la empresa VADEL S.A.S., teniendo en cuenta que es
el Ginico y exclusivo distribuidor en Colombia para la satisfaccion de la necesidad identificada por el
Invima.

para los procesos de desinfeccién por nebulizacién de las areas del laboratorio. El desinfectante HaloMist es un producto eficaz dado
que acttia sobre un amplio espectro para la eliminacion de microorganismos (Bacterias, virus, hongos, esporas y micobacterias),
Adicionalmente es un producto estable y seguro para el personal.
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4, VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS
SESENTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS PESOS M/CTE ($19.562.400,00) INCLUIDO IVA Y

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

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el instituto con fecha de 31 de enero de
2023 solicité cotizacion mediante correo electrénico al proveedor VADEL S.A.S, es de aclarar que
esta cotizacion fue actualizada por parte del proveedor en el mes de mayo de 2023; teniendo en
cuenta que es el Unico y exclusivo distribuidor en Colombia del sistema de desinfeccién Halo que se
compone de los siguientes productos: HaloFogger®+ HaloMist™ + Accesorios, segun carta de
autorizacion emitida el dia 1 de noviembre de 2022 vy la cual cuenta con fecha de validez hasta el

31 de diciembre de 2024, obteniéndose la siguiente informacion:

previamente
limpias.
Compuesto por
una
combinacién
sinérgica  de
perdxido de
hidrégeno e
iones de plata
su formula
patentada es

- Valor
Valor Unitario
P Descripcion ‘x . Unitario Cotizacion Valor Total
yltem,k del Producto Pre‘sentaclon Cant|dad - Cotizacién | 2022 | Incluido IVA
2023 SIN IVA | INCLUIDO
IVA
Desinfectante
HaloMist.
Desinfectante
de amplio
espectro y
grado
hospitalario
que se
presenta listo
para el uso.
Con
estabilidad de
dos afnos. Libre
de Cloro vy
acido
paracético Garrafa de un
4 |(C2HA403). Ha Galén 26 $752.400 | $752.400 | $19.562.400
sido concebido (3.8L)
para ser
utilizado en
superficies
duras no
porosas
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IR

altamente
eficaz, estable
y tiene
multiples
mecanismos
de accion.
Fecha de
vencimiento
igual o mayor a
doce (12)
meses

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos parciales vencidos, una vez se entregue el desinfectante
HaloMist a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacién 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, de la
siguiente manera:

NOTA 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario bien/medio de cultivo y el valor de IVA.
NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

NOTA 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados
para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversiéon
VER ANEXO

$19.562.400
Fortalecimiento de la Inspeccién, Vigilancia y Control de los
productos competencia del Invima a nivel nacional
SIIF C-1903-0300-7-0-1903012
Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del
Invima.

7-5-53
7-5-53: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
andlisis de los productos competencia del INVIMA,
Laboratorio de Microbiologia de alimentos y Bebidas; la
suma de DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS
SESENTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS PESOS M/Cte.
[ ($19.562.400,00).
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5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento méas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva (...)”

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

1. Hojadevidadela Carta de exclusividad. Para el presente proceso, el
funcién publica para personas contratista debera acreditar que
juridicas. ha suscrito y ejecutado maximo
2.  Certificado de existencia cuatro (4) contratos con objetos
y representacién legal, con iguales o similares al del
fecha de expedicién no presente proceso, cuya
superior a treinta (30) dias sumatoria sea igual o superior
calendario, anteriores a la al presupuesto oficial estimado
fecha de la presentacion de la que equivale a 18 SMMLYV, para
propuesta, y en el cual se lo cual deberd aportar
evidencie que su objeto social certificaciones  contractuales
corresponde al objeto del y/o acreditar dicha experiencia
presente proceso. a través del Registro Unico de
3. Propuesta de servicios Proponentes.

dirigida al Invima.

4,  Copia legible del En caso de acreditar la
documento de identidad del experiencia mediante el
representante legal de Ia Registro Unico de
persona juridica. Proponentes, los  codigos
5. Copia del documento clasificadores sobre los que se
que soporte la definicién de la tenga en cuenta el consecutivo
situacion militar, del de verificacion de experiencia,
representante legal de la hasta tercer nivel y como
persona juridica en caso de minimo uno de los siguientes
ser hombre. clasificadores:

6. Certificado de estar a

paz y salvo con las

obligaciones  relativas  al

sistema de seguridad social

integral y parafiscales. ig D ,

7.  Copia del Registro 42281508 Autoclaves o
Unico Tributario actualizado esterilizacion de
8. Actualizar conforme a vapor

las reglas previstas en la Ley 42281521] Set de esterilizacion
§013 de 2019 su deplaramon 41104803 | evaporadores para
e renta y registro de L .

. : aboratorio

conflictos de intereses.
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9. Certificacion cuenta 42281603 Desinfectante o
Bancaria actualizada. esterilizador de
10. Certificados de instrumentos

antecedentes  disciplinarios,
fiscales, judiciales y de
medidas  correctivas  del
representante legal de |la
persona juridica con una
vigencia no mayor a treinta
(30) dias.

11. Formato de declaracion
de imparcialidad y conflicto de
interés.

12. Formato de compromiso
de confidencialidad de la
informacion.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente”, Y acorde con lo dispuesto
en el Manual para la ldentificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde
se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el andlisis del
riesgo.

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion
—Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

uministrar el desinfectante HaloMist para la desinfeccién de las areas del
rupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto
acional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

($19.562.400,00)

a entrega del desinfectante HaloMist, adquirido para el Grupo Laboratorio de
icrobiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control
e Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima, se desarrollara en las instalaciones del Grupo Laboratorio de
icrobiologia de Alimentos y Bebidas del Invima ubicado en la Calle 26 No
1-20 Bloque A Piso 2 de la ciudad de Bogota D.C., sin perjuicio de las
ctividades que deban desarrollarse en el territorio nacional. \}(
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6.2.

IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo
de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion”
expedidopor Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden
alterar la ejecucion delcontrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d)
eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

" CATEGORIA " VALORACION .
a Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
<
o Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
=
o E Posible (puede ocurrir en cualguier momento) 3
8 : Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
: E ! casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO
IMPACTO o By
Dificulta | ‘ Obstruye la
e Obstruye la omeulta c? | Afecta la gjecucion del Perturba la ejecucion
CALIFICACION ejecucion del ejeguglon e ejecucion del contrato del contrato de
CUALITATIVA contrato de contra OA ‘]3. manera | contrato sin sustancialmente manera grave
manera baé?d plicando alterar el pero aun asi imposibilitando la
intrascendente | M€Y ‘Zs r;unlmasl beneficio para las permite la consecucion del
se puede lograr & partes consecucién del objeto contractual
objeto contractual .
objeto contractual
Genera un
Los sobrecostos | Los sobrecostos no |m|pa<éto] SObie ?I Incrementa el valor Impacto sobre el
CALIFICACION no representan representan mas va t?; ? 9ocr\ora ©1 del contrato entre | valor del contrato en
MONETARIA = mas del uno por | dei cinco por ciento en te (?5]; pcir quince por ciento mas del treinta por |
) , ciento (1%) el (5 %) del valor del mgnn o r"g.y et (15%) y el treinta | ciento (30%}) del valor
valor del contrato contrato quince por clento | 4 ciento (30%) del contrato
(15%) del valor
, ; del contrato ’ ’ ’
INSIGNIFICANTE |~ MENOR it MODERADO - MAYOR 'CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION- 1 2 3 4 5
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6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

Raro

Improbable

Posible

Probable

casi cierto

Dificulta la Obstruye la Perturba la
Obstruye la ejecucion del Afecta la ejecucion del iecucion del
ejecucion del contrato de ejecucion del contrato eé ontrato de
contrato de manera baja. contrato sin sustancialmente
manera Aplicando alterar el pero aun asi Imanefglgra\ée
intrascendente medidas beneficio para permite la :?ggglséé‘?gég
minimas se las partes consecucion del del obieto
puede lograr el objeto )
objeto contractual: contractual
contractual -
$195.624 $978.120 $2.934.360 $5.868.720 $6.064.344

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Amparo Suficiencia R Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato y

Cumplimiento del | 20% del valor del | cuatro (4) meses mas, contrato contada a partir del
contrato contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y

ejecucion.

Vigencia por el término de ejecucion 'y doce (12)

20% del valor del | meses mas contados a partir del cumplimiento de los
contrato requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del

contrato

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, version M-
MACPC 14, publicado por Colombia Compra Eficiente, establece: *(...) Las Entidades Estatales que
adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer
este anélisis en las modalidades de seleccién de contratacién directa, minima cuantia o para la
enajenacién de bienes del Estado (...)". (pagina 9). De conformidad con lo anterior, toda vez que la
presente contratacion corresponde a una de las modalidades de contratacion directa prevista en el
estatuto de contratacion estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos y no es necesario
hacer analisis adicional alguno.

Por lo anterior y de acuerdo con lo previsto en el Manual para el manejo de los acuerdos comerciales
en procesos de contratacion emitido por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente
efectuar el analisis de aplicabilidad de Acuerdos Comerciales para la Suscripcion del presente
contrato de suministro.

9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

ASPECTOS GENERALES

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto nacional, este tipo de venta de desinfectantes son suministrados por empresas que
en ocasiones representan comercialmente a compafias extranjeras fabricantes de estos productos
quimicos. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario
de la economia.
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9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

contractual:

42281'65’08 ] Autoclaves o esterilizacién de vapor
42281521 Sets de esterilizacion
41104803 Evaporadores para Laboratorio

) 42281603 Desinfectante o esterilizadqr de instrumentos

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

9.3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

i. Productos incluidos en el sector

- Equipos para determinacion de nitrégeno y proteinas
- Analizadores para determinar tiempo de coagulacion
- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Repuestos y accesorios — suministro de partes

- Servicio técnico metroldgico especializado

- Servicios, asesorias y capacitacion

- Representaciones y distribuciones

- Comercializacién de instrumentos y equipos

- Comercializacion de insumos y consumibles

ii. Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el

exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
- - Consejo Profesional de Quimica
- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOP!I
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
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- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacion Internacional de Metrologia Legal — OIML
- Instituto Nacional de Metrologia — INM

- Laboratorios de calibracion y de referencia

- Red Colombiana de Metrologia

iii. Variables econémicas que afectan el sector

< TASA DE CAMBIO:

4770

4855

4510

4290

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes en
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos
importados. Teniendo en cuenta que los pagos a los proveedores / comercializadores se hacen
habitualmente mediante la divisa americana™®.

Figura 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2023

PRECIO DEL DOLAR DE 105 ULTINA0S 90 DIAS

18,01.2023 27.01.2023 S.02,2023 14.02.2023 23,02.2023 4.03.2023 13.03,2023 22.03.2043 31082022 9.04,2023 15.04

< SALARIO MINIMO:

El incremento del salario minimo para el afio 2023 fue del 16% de acuerdo con lo decretado por el
gobierno nacional, incremento que afecta directamente en los costos de las empresas, en tal sentido
esta variacion se trasladara como mayor valor del costo de los productos que se comercialicen, asi
las cosas, las empresas que requieren la adquisicion de productos deberan destinar mas recursos
para satisfacer la necesidad, el presente proceso de estudio ser podria ver afectado por esta variable
dado que se encuentra directamente relacionado con la adquisicién de un consumible como es el
desinfectante Halomist, toda vez que las empresas con alcance para la compra de estos productos,
debe garantizar que el personal cuente con la experiencia en este tipo de sustancias.

i hupsiiwww.dolar-colombin.comvigrafica
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% LA INFLACION:

El Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (Dane) ! indica en que en diciembre de
2022 la variacion mensual del IPC fue 1.26%, y la anual 13.12%, afectando los precios de los
productos. Asi mismo, en el mes de abril de 2023 la variacion anual del IPC fue 12,82%, es decir,
3,59 puntos porcentuales mayor que la reportada en el mismo periodo del afio anterior, cuando fue
de 9,23%; la variacion afio corrido en el mes de abril de 2023 fue de 5,38% que es 0,28 puntos
porcentuales menos que para el afo 2022; la variacion mensual se registré en 0,78% lo que
corresponde a 0,47 puntos porcentuales por debajo que la variacion mensual para el afio 2022.

wowa 0,78 125 b,38 5,66 1282 92

(IPC) Indice de Precios del Consumidor
Variacion mensual, afio corrido y anual — Total Nacional 2022-2023 (Abril)'?"

< GASTO PUBLICO:

La variable de gasto publico, especificamente en lo que respecta en el suministro del desinfectante
Halomist, se considera relevante para este analisis ya que el Invima es una entidad publica de orden
nacional y que solo si se disponen de los recursos se podria adelantar el presente estudio de
contratacion, en tal sentido, el presupuesto General de la Nacién es un factor determinante ya que
en este se indican las inversiones publicas que se pretenden realizar por parte del Gobierno durante
la vigencia 2023, segin el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderia
$405.629.300.000.000 del cual se dispuso como presupuesto de inversion para el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA afio 2023 $ 100.000.000.000. De esto
recursos asignados $87.986.369.529 corresponden a Inspeccion, VlgllanCIa y Control siendo esta
actividad la funcion principal de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en el marco de la
vigilancia de los productos (alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos,
productos bioldgicos) competencia del Instituto.

2 hitps://www.dane.gov.cofindex.php/estadisticas-por-tema/precios-y-costos/indice-de-precios-al-consumidor-ipe/ipe-informacion-tecnica

" https://www.dane.gov.coffiles/investigaciones/boletines/ipc/cp_ipc. nov22.pdf
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SECCION: 1912

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

A. PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO

B. PRESUPUESTO DE SERVICIO DE LA
DEUDA PUBLICA

¢. PRESUPUESTO DE INVERSION

1903 INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL.
INTERSUBSECTORIAL
SALUD
FORTALECIMIENTO DE LA
GESTION Y DIRECCION DEL
SECTOR SALUD Y
PROTECCION SOCIAL
INTERSUBSECTORIAL
SALUD

0300
1999
0300

TOTAL PRESUPUESTO SECCION

146.692.230.000 146.612.230.000

2.131.110.013 2.431.110.043

100.000.000.000 400,000.000.000
87.986.369.528 87.686.369.529
£7.986.369.529 §7.986.369.529
12.013.630.471 12.013.630.471
12.013.530.471 12.013.630471

248.743.340.013 248.743.340.013

Fuente: Ley 2276 de 29 de Noviembre de 2022

Dado lo anterior, la asignacion de recursos para la vigencia 2023 a la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, le permite realizar el presente estudio en aras de satisfacer las necesidades y

asi contribuir con el cumplimiento de la metas y mision del Instituto.

iv. Cadena de produccioén y distribucién

El desinfectante Halomist es fabricado en Estados Unidos y su distribucién en nuestro pais se realiza
a través de la importacion de este producto por la empresa que ostenta la exclusividad en Colombia.
De otra parte, el sector maneja la distribucion con base den inventarios locales, para lo cual las
comercializadoras consolidan la demanda para gestionar las importaciones y posterior distribucion
local. Dicha distribucién, debe hacerse segun lo pactado con la Entidad contratante. A continuacion,

ampliamos la informacion:

Figura 1. Etapas del ciclo de vida de las sustancias quimicas

Bhttps:/iwww.minambiente.gov.cofimages/AsuntosambientalesySectorialyUrbanalpdf/sustancias_qu%C3%ADmicas_y_residuos_peligro

sos/Perfil_Nacional_de_Sustancias_Quimicas_en_Colombia_2012.pdf
E 28 de 38

R



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cddigo: GAD-GCT-FM12 Versién: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 Pagina 29 de 38

El Suministro del desinfectante HaloMist, se realiza por la empresa VADEL S.A.S, quien fue
designado como Unico y exclusivo Distribuidor del Halo Disinfection System® en Colombia.

9.3.2. TECNICO

El desinfectante HaloMist es una solucién antiséptica de amplio espectro lista para su nebulizacion.
Este producto no necesita de enjuague ni ser retirado una vez nebulizado, dado que esta compuesto
por una combinacion sinérgica de peréxido de hidrégeno y iones de plata, que libera radicales libres
altamente reactivos los cuales atacan de forma inmediata la membrana celular del microrganismo.
Esta sinergia debilita la célula y permite que los iones la invadan, y una vez dentro, los iones de plata
y el peréxido de hidrégeno destruyen al microorganismo por los siguientes mecanismos de accién:
Atacando y rompiendo la membrana celular, uniéndose a las enzimas intracelulares causando su
desnaturalizacion, e inhabilitando a las enzimas para acceder a su ADN y posteriormente destruirlo.
Durante el proceso descrito, se crea un ambiente altamente téxico para los microorganismos
anaerobios, completandose asi el proceso de desinfeccion activo. Una vez se concluye el proceso
el peréxido de hidrogeno se descompone en agua y oxigeno, logrando un sistema seguro para el
medio ambiente. - ‘

Este desinfectante de amplio espectro junto a la solucién de vaporizaciéon HaloFogger pueden ser
utilizados para la desinfecciéon de superficies en los centros hospitalarios, tales como hospitales,
clinicas, oficinas, internacion a largo plazo, hospitales de rehabilitacion, ambulancias y laboratorios,
asi como para la prevencién de infecciones en espacios como escuelas, universidades, clubes de
salud, fabricas o cualquier otro espacio donde los patégenos necesitan ser controlados.

Adicionalmente el desinfectante HaloMist, es seguro para todo el personal del laboratorio, no es
corrosivo, es biodegradable, se puede usar alrededor de computadoras y de productos electronicos
sensibles (como equipos de laboratorio). Es un desinfectante efectivo, eficaz, fiable y llega a lugares
que otros productos no pueden llegar dado que su aplicacién se realiza mediante el proceso de
nebulizacion empleando el equipo HaloFogger, previniendo la contaminacién cruzada e infecciones.
Aunado a lo anterior, es un producto estable, no toxico, ni alergénico, que brinda proteccion a las
personas que realizan su manipulacion como aquellas que realizan actividades en las areas que ya
han sido desinfectadas.

Existen muchos tipos de desinfectantes quimicos disponibles en el mercado. Pueden o no necesitar
enjuague antes de iniciar el proceso, dependiendo del tipo utilizado y de su concentracién. Todos
deben estar aprobados para uso en establecimientos y deben prepararse y aplicarse segtn las
indicaciones del fabricante. %
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Oftros agentes desinfectantes incluyen ozono, luz ultravioleta y agua caliente. El ozono es un gas
oxidante inestable que debe producirse en el mismo lugar donde sera aplicado. Su costo es
relativamente alto. Es un desinfectante mas agresivo que el cloro y exige control mas cuidadoso
para prevenir que descargue niveles excesivos de gas toxico. El ozono, tanto como el cloro,
desaparece cuando entra en contacto con materiales organicos. Puede inyectarse en los sistemas
de agua, como una alternativa al gas de cloro.

Algunas veces, se usa la irradiacion ultravioleta (UV) para tratamiento de agua, aire o superficies
expuestas a lamparas generadoras de UV. La luz ultravioleta no penetra en liquidos turbios o debajo
de superficies de peliculas o soélidos. No tiene ninguna actividad residual y no puede aplicarse o
bombearse hacia el interior del equipo, como la mayoria de los desinfectantes.

Las ventajas de HaloMist sobre otros desinfectantes:

Registrado por la EPA (EPA No. 84526-6)

Seguro - se descompone en agua, oxigeno y complejos de plata no toxicos
Sencillo - formula sin necesidad de enjuagar o limpiar con un trapo

Elimina el 99,9999% de las esporas de C. diff cuando es vaporizado

Mata al 99.99% de los virus, bacterias y hongos

Sin olor y sin color

Se puede rociar o nebulizar

No se conoce ninguna resistencia bacteriana

Sin productos secundarios téxicos

AN NN N VSR NN

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, y mas
especificamente del Grupo de Laboratorio Microbiolégico de Alimentos y Bebidas, es necesario contar
con los equipos y suministros aptos y suficientes para el cumplimiento de sus objetivos, asi como el
cumplimiento del Plan Operativo Anual, demas compromisos y regulaciones asociadas. Lo anterior
incluye la desinfeccion de las areas que conforman el laboratorio, asi como las intervenciones
metrologicas del equipo HaloFogger (nebulizador) con el fin de obtener resultados confiables.

El elaborador debe poseer un programa de limpieza y desinfeccion escrito, que especifique las areas
que deben limpiarse, los métodos de limpieza, la persona responsable y la frecuencia de la actividad.
El documento debe indicar los procedimientos necesarios durante el procesamiento (por ejemplo, la
remocion de residuos en intervalos entre los turnos).

Los programas de limpieza y desinfeccion deben garantizar la higiene adecuada de todo el
establecimiento, asi como del propio equipo usado para limpieza y desinfeccion, y como supervisarse
de forma continua y eficaz para verificar su adecuacién y eficiencia. Deben ser documentados
especificando:

Areas, partes del equipo y utensilios que deben limpiarse y desinfectarse;
Responsable para las tareas especificas;

Método v frecuencia de limpieza; y desinfeccion

Organizacion de la supervision.

e o © @

Adicionalmente, la norma 1SO 17025: 2017, solicita el aseguramiento de la calidad de cada uno de
los ensayos que realiza el laboratorio, la desinfeccion de las areas incide directamente en este
aseguramiento dado que evita la contaminacion cruzada en los ensayos microbioldgicos, evitando
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falsos positivos o negativos en los analisis realizados, dado que es un evento pre analitico de alto
impacto que se realiza para evitar la contaminacion.

En el desarrollo natural de las funciones analiticas propias del Grupo de Laboratorio de Microbiologia
de Alimentos y Bebidas del Invima y para cumplir las actividades de vigilancia y control programadas
en el Plan Operativo Anual (POA), es indispensable que se cuente con el suministro del desinfectante
HaloMist requeridos para realizar la correcta desinfeccion y sanitizacion de las areas asépticas
(cuartos de siembra y exclusa), areas de repiques y anadlisis especializados, areas de biologia
molecular y area transitoria de almacenamiento de residuos, garantizando la buena ejecucion de las
actividades realizadas y en conformidad con lo establecido en la norma ISO 17025: 2017* en los
numerales 4.4.1cy 5.3.5., los cuales refieren “el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para
cumplir con los requisitos” y “se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza de los
laboratorios”.

i. Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad generales de un desinfectante pueden incluir los siguientes
aspectos:

Efectividad antimicrobiana: Un desinfectante de calidad debe ser eficaz para eliminar o reducir
significativamente la carga microbiana en las superficies tratadas. Debe demostrar una actividad
antimicrobiana comprobada contra una amplia gama de microorganismos, incluyendo bacterlas
virus, hongos y esporas.

Amplio espectro de accion: Es deseable que un desinfectante tenga un espectro de accién amplio,
lo que significa que puede abordar diferentes tipos de mlcroorganlsmos y no se limite a una sola
clase o especie.

Tiempo de contacto adecuado: El desinfectante debe requerir un tiempo de contacto especifico con
la superficie para lograr una desinfeccidn efectiva. Este tiempo puede variar segun el producto y el
microorganismo objetivo. Es importante seguir las instrucciones de uso proporcionadas por el
fabricante.

Compatibilidad con diferentes superficies: Un buen desinfectante debe ser compatible con una
amplia variedad de superficies y materiales comunes en entornos de aplicacién. Debe ser efectivo
sin dafiar o deteriorar las superficies tratadas.

Estabilidad: El desinfectante debe tener una vida Gtil adecuada y ser estable durante su
almacenamiento. No debe degradarse rapidamente ni perder su eficacia con el tiempo.

Seguridad: Un desinfectante de calidad debe ser seguro de usar siguiendo las precauciones y las
instrucciones proporcionadas. Debe cumplir con las regulaciones y estandares de seguridad
pertinentes.

No toxicidad: El desinfectante debe ser seguro para su uso en los entornos y las aplicaciones
previstas. No debe presentar un riesgo significativo para la salud de las personas que lo aplican o
para los ocupantes del entorno tratado.

14

Norma ISONEC 17025:2017/EC 17025:2017. el laboralorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos” y “se deben tomar medidas para asegurar ef orden y
la limpieza de los Jaboratorios”

31 de 38




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cédigo: GAD-GCT-FM12 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 32 de 38

Ausencia de residuos toxicos: Después de la aplicacién, el desinfectante debe dejar pocos o ningun
residuo quimico téxico en las superficies tratadas. Esto es especialmente importante en entornos
sensibles, como la industria alimentaria o los entornos de atencion médica.

ii. Condiciones especiales para la entrega

El proveedor debe garantizar la entrega del desinfectante en el momento que lo requiera el cliente,
en la cantidad y calidad requerida una vez realizada la solicitud por el supervisor del contrato. Por lo
tanto, se debe entregar el producto en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracion,
manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique y con las especificaciones técnicas
establecidas por la Entidad o empresa contratante.

iii. Tiempos de entrega

En el sector, se programan entregas parciales del desinfectante establecidas por la Entidad o
empresa contratante, en un periodo maximo de cuarenta y cinco (45) dias calendarios después de
requerido el producto.

9.4. REGULATORIO

A continuacion, se relaciona una lista de legislacion colombiana relevante que puede aplicarse a la
compra de productos desinfectantes en Colombia:

Decreto 3075 de 1997: Establece las normas sanitarias para la manipulacién de alimentos y bebidas,
incluyendo requisitos de higiene y desinfeccién en establecimientos de alimentos.

Resolucién 2674 de 2013: Reglamenta el Registro Sanitario de Productos Quimicos, en la cual se
incluyen los desinfectantes. Establece los requisitos y procedimientos para la obtencion del registro
sanitario de productos desinfectantes.

Resoluciéon 5532 de 2015: Establece los requisitos y condiciones sanitarias para la fabricacion,
importacion, exportacién, comercializacion y uso de productos quimicos para uso en el hogar y en
la industria, incluyendo desinfectantes.

Resolucion 1180 de 2018: Establece los requisitos sanitarios para la importacion, exportacion y
comercializacion de productos cosméticos, incluyendo los desinfectantes de manos y otros
productos desinfectantes cosméticos.

Resoluciéon 3320 de 2018: Reglamenta el uso de desinfectantes en establecimientos de salud y
define los requisitos de calidad, almacenamiento y aplicacién de los productos desinfectantes
utilizados en dichos establecimientos.

Resolucion 5405 de 2018: Establece los requisitos sanitarios para la fabricacién, importacién,

exportacion y comercializacion de productos de aseo, limpieza y desinfeccion, incluyendo los
desinfectantes.
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A. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual,
se encuentra que no hay pluralidad de oferentes, ya que, se tiene que la empresa VADEL S.A.S.,
quien tiene la representacion exclusiva de HALOSIL INTERNATIONAL en Colombia para ventas y
servicios de la linea de productos HaloMist, tal como consta en la certificacion de exclusividad
emitida el 01 de noviembre de 2022, y la cual tiene vigencia hasta el dia 31 de diciembre de 2024.

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el instituto con fecha de 31 de
enero de 2023 solicitd cotizacion mediante correo electrénico al proveedor VADEL S.A.S, es de
aclarar que esta cotizacion fue actualizada por parte del proveedor en el mes de mayo de 2023;
teniendo en cuenta que es el Unico distribuidor autorizado para vender los productos en todo el
territorio de la Republica de Colombia, informacion que se presenta a continuacion:

oo NA

" | Valor Total Incluido

Desinfectante
HaloMist. Desinfectante
de amplio espectro y
grado hospitalario que se
presenta listo para el
uso. Con estabilidad de
dos afios. Libre de Cloro
y acido  paracético
(C2H403). Ha sido
jconcebido para ser
utilizado "en superficies
duras no porosas | Garrafa de un ‘ .

previamente limpias. Galdn 26 $ 752.400 $ 752.400 $ 19.562.400
Compuesto por una (3.8L)
combinacién  sinérgica
de peroxido de
hidrégeno e iones de
plata su formula
patentada es altamente
eficaz, estable y tiene
multiples mecanismos de
accion. Fecha de
vencimiento igual o
mayor a doce (12)

meses.

. $19.562.400

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el anélisis realizado al recibir la cotizacion allegada
por parte de VADEL S.A.S., el presupuesto oficial estimado para el presente proceso es la suma de
El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS
SESENTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS PESOS M/CTE ($19.562.400,00) INCLUIDO IVA'Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
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9.1.

ESTUDIO DE LA DEMANDA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, obra o servicio, por lo tanto, y una vez
realizada esta revisién, a continuacion, se relacionan los contratos de compra del desinfectante
HaloMist suscritos anteriormente por la Entidad:

MODA PLAZ ~ REQUISITOS
CONT oy LIDAD | ODE | . -~ .. . . . .| TECNICOSY e B sovAEBRS T
RATO OBJETO DE. EJEC | ~ FORMADEPAGO . BE _ GARANTIAS . ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTR | UCIG 1+ - SO 1 EXPERIENCE : (i ( .
ATO N W A
El InVima pagara al | Requisitos Cumplimiehto del
contratista en  pagos | minimos contrato: 20% del
parciales vencidos, una | técnicos ni | valor total del
vez se entreguen los | de contrato,  Vigencia
desinfectantes HaloMist | experiencia igual al plazo de
a satisfaccion de acuerdo | aplican. ejecucion y cuatro (4)
con el programa anual adicionales,
mensualizado PAC, contados a partir del
previa presentacion del cumplimiento de los
informe de actividades y requisitos de
- sus anexos en debida perfeccionamiento vy
Suministrar el . ) X -
. forma, certificacion de ejecucion del
desinfectante Lo . .
. cumplimiento  expedida Contrato. Calidad y
HaloMist para .
a por el supervisor y pago correcto
. iy de las cotizaciones al funcionamiento de
desinfeccion . . o
A sistema  general de los bienes: 20% del
de las areas - .
seguridad  social en valor total del
del Grupo | Contra - - .
Laboratorio de | tacion salud, pensiones vy contrato,  Vigencia
628 aboratorio ) 22 riesgos laborales igual al plazo de VADEL
Microbiologia | directa i . g - $12.840.000
d . dias | correspondiente, el cual ejecucion y cuatro (4) S.A.S.
e de Alimentos y (con S
. debe  efectuarse de meses adicionales.
2021 Bebidas ~ del | oferta) acuerdo al valor del
Instituto

Nacicnal de
Vigilancia de
Medicamento
s y Alimentos
~ Invima

contrato en los términos y
porcentajes  contenidos
en las normas vigentes
sobre la materia, de la
siguiente manera: NOTA
1: Las facturas deben
discriminar los valores
unitarios de cada
componente, consumible
y/o servicio para cada
uno de los items y el valor
de IVA (cuando aplique).
NOTA 2: Se recibiran
facturas los primeros
quince (15) dias
calendario del mes.
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Complementario a lo anterior, se consultaron procesos contractuales similares realizados
anteriormente por otras entidades, también regidas porla Ley 80 de 1993. Al analizar la informacion
recolectada en SECOP I, se observa que no es posible encontrar objetos idénticos ni cuantias
similares, por cuanto los mismos difieren en funcion de los requerimientos particulares relacionados
con la mision de las diferentes Entidades, para lo cual se tomo la siguiente informacion de la pagina
web de Colombia Compra Eficiente:

| REQUISITO

‘MODA 1o o
CONTRATO iy o {00 VALOR. | oo ; ‘
Noi - | OBJEIO | abJubicapo | PROVEEDOR
El Hospital Cumplimiento
Militar del contrato:
Central 20% del valor
aplicara total del
pagos contrato,
_parciales Vigencia igual
que se EL al plazo de
| cancelaran CONTRATI | ejecucion y seis
dentro de STA, se (6) meses mas.
los obliga a Calidad \
Sesenta ejecutar el | correcto
(60) dias objeto del funcionamient
- siguientes presente o de los
al recibo a contrato, de | bienes: 20%
satisfaccio acuerdo con | del valor total
1. ndelos las del contrato,
bienes y/o especificaci | Vigencia igual
servicios ones al plazo de
objeto del técnicas, ejecucion y seis
SUMINISTR contrato, cantidades | (6) meses mas
0 DE previo y
ESPUMA cumplimien | presupuesto
YIO to de los requerido
LiQuUIDO tramites en el pliego
DETERGEN administrati de- HB
MC-254- TE Minima 2 vos 'y condiciones
2022-HOMIL | DESINFECT | Cuantia meses. | financieros establecido $20.000.000 SUI;P‘HER
ANTE DE a que haya por el =
SUPERFICI lugary HOSPITAL
ES PARA EL radicacion al
HOSPITAL de los CONTRATI
MILITAR ~siguientes STA la
CENTRAL documento | descripcion,
s: 1. caracteristic
Factura asy
electronica especificaci
validada ones de los
por la precios
DIAN, de unitarios
acuerdo ofertados
con la por EL
Resolucién | CONTRATI
No 000042 STAy
del 5 de aprobados
mayo de por El
2020y que | HOSPITAL.
contenga lo
estipulado
enel
articulo
617,y
articulo 64 Y,
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MODAL REQUISITO
CONTRATO | oA PREER |t gamigs ] T e yaop” R
No.. 1o OBJETO_, C(’)JIETR EJECU | DEPAGO | YDE QARANTiAS ‘| ~ADJUDICADO |- PROVEEDOR
"ATO CION - | EXPERIEN : .
: CIA
Ley 788 de
2002 del
Estatuto
Tributario
LA ESE Cumplimiento
CARMEN del __contrato:
EMILIA 10% Del valor
OSPINA total del
cancelara contrato Por el
el valor del término de
contrato ejecucion  del
CONTRATA mediante contrato y
R EL actas cuatro 4)
SUMINISTR parciales meses mas.
O DE conforme a Calidad del
JABONES, Contrata la factura Requisitos | servicio: 10%
BYS-213- DESINFECT cién presentada | técnicosy | Del valor total INNOVAMEDI
0867-2022 ANTES Y | Directa | 50dias | dentrode de del contrato Por |  $ 20.000.000 Cc
ESTERILIZA con los 45 dias experiencia | el término de S.A.S.
NTES PARA Oferta siguientes no aplican. | ejecucion  del
LA ESE ala contrato y
CARMEN presentacio cuatro (4)
EMILIA ndela meses mas.
OSPINA. misma. Pago de
Salarios: 10%
Del valor total
del contrato Por
el término de
ejecucion  del
contrato y tres
(3) meses mas.
Se De Cumplimiento
efectuara conformidad | del contrato:
un pago con el M- 50% desde la
total, DVRHPC- | firma del
dentro de 04 de contrato  hasta
los 45 dias Colombia la  liquidacién
después de | Compra, la | Calidad y
radicada la | ley no exige | correcto
Adquisicion factura establecer | funcionamient
de  equipo correspond requisitos o de los
portatil y iente; se habilitantes | bienes: 50%
solucion tramitan los enla desde la firma
halomist pagos con modalidad del contrato vy
para los de seleccion | hasta por un (1)
desinfeccion | Contrata documento de afio mas
092-00-A- de las cién 6 mese | S tales contratacion | contado a partir
COFAC- aeronaves directa s como directa, del recibo a | $87.349.000 VADEL SAS
DILOS-2020 | de la Fuerza (con factura, pues la satisfaccion.
Aérea ofertas). acta de entidad
Colombiana recibo a estatal
que cumplen satisfaccio escoge
misiones de n parcial directament
evacuacion y ylo total, eala
traslado certificacio persona
aeromédico. n de pagos natural o
de aportes juridica que
parafiscale debe
sy demas ejecutar el
tramites objeto del
administrati proceso de
VOs a que contratacién
haya lugar. | . Lo anterior
< Normas sin perjuicio
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CONTRATO

»OBJETO . DJUDICADO L

que lo del deber de
modifiquen la entidad
o adiciones estatal
o aclaren. revisar la
idoneidad
del
contratista.
No
obstante, el
proponente
debe
acreditar
experiencia
con la
certificacion
vigente
como Unico
distribuidor
autorizado
en
Colombia
por
HALOSIL
INTERNACI
ONAL, para
vender y
distribuir los
productos
que
conforman
el sistema
de
desinfeccion
HALO.
Dicha
" certificacion
debera ser
anexada.

CONCLUSIONES

De acuerdo con lo observado en la plataforma SECOP, la modalidad de contratacién a través de
la cual el Invima satisface la necesidad de compra del desinfectante HaloMist para el Grupo de
Laboratorio Microbiolégico de Alimentos y Bebidas es a través de la Contratacién Directa.

Teniendo en cuenta que la representacion local de la compariia Halosil International es exclusiva
de un solo proveedor, se determina que no hay plurahdad de oferentes para atender los
requerimientos del presente objeto contractual.

De acuerdo con los procesos histdricos del Invima y en varios de otras entidades, no se hace
referencia a requ131tos de experiencia o téchicos minimos habilitantes.

El plazo de e}ecuc;ion de los procesos revisados oscila entre 3 y 8 meses. La forma de pago mas
frecuente es mediante pagos parciales|, cada una por el valor de los insumos recibidos, La forma
como se estructuro el presupuesto durante la vigencia anterior fue a partir de la COtIZOaCIOI’\
recibida.
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e Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

- Cumplimiento del Contrato: 20% del valor del contrato, por el término de ejecucion y cuatro
meses adicionales al plazo de ejecucion, contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion.

- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 20% del valor total del contrato, Vigencia
igual al plazo de ejecucion entre doce (12) y veinticuatro (24) meses adicionales.

- Pago de salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: 5% del valor
total del contrato, vigencia igual al plazo de ejecucion y tres (3) afios mas, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos

e Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente: '

- Cumplimiento del contrato: del 20% al 50% desde la firma del contrato hasta la liquidacién.

- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 50% desde la firma del contrato y hasta por

un (1) afio mas contado a partir del recibo a satisfaccion.

Atentamente,

LYNDAPATRICIA PRIETO NAVARRERA
Jefe Ofi mé cie%:la‘aboratorios y Control de Calidad (E)

Area técnica

Grupo de Gestién Contractual

Visto bueno — Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Elaboré:

Rantos

Paola Andrea Rodas

Reviso:

%Santiago Restri Orjuela
Jenny Carolina Fonseca Fonsecs Abogado %

Martha Clarena Ovalle Torres /é
Contratista GGC - Andlisis del Sector

Aprobo:
N
Ligia Alexandra Otero Castro

Marilina Castellanos Villamizar rf

Aprobé:

)Adriana del Pilar Botia Rodri

IAsesora de |a Direccion General con
delegacién de Funciones del Grupo de
Gestion Contractual

KatheriZe Joénn\g Gutiérrez Triana o

Jefe de Oficina Asesora de
Planeacion

Nota: 1200-070-23: suministrar el desinfectante HaloMist para la desinfeccion de las areas del Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos — Invima.
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COLOMBIA
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| Te Aco

ANEXO TECNICO
OBJETO: Suministrar el desinfectante HaloMist' para la desinfeccién de las areas del
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para el desarrollo del objeto contractual realizado por los Laboratorios para la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, se requiere de:

Desinfectante HaloMist. Desinfectante de
amplio espectro y grado hospitalario que se
presenta listo para el uso. Con estabilidad
de dos afos. Libre de Cloro y &cido
paracético (C2H403). Ha sido concebido
para ser utilizado en superficies duras no 42281508
1 porosas previamente limpias. Garrg:éc:’e un 26 42281521
Compuesto por una combinacion sinérgica (3.8L) 41104803
de peroxido de hidrégeno e iones de plata )
su formula patentada es altamente eficaz,
estable y tiene multiples mecanismos de
accion.

Fecha de vencimiento igual o mayor a doce
(12) meses

1 El desinfectante HaloMist es el tnico producto que se puede utilizar para el funcionamiento del equipo HaloFogger el cual
es empleado para los procesos de desinfeccion por nebulizacion de las areas del laboratorio. El desinfectante HaloMist es
un producto eficaz dado que actta sobre un amplio espectro para la eliminacién de microorganismos (Bacterias, virus, hongos,
esporas y micobacterias). Adicionalmente es un producto estable y seguro para el personal.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Cficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 i i i
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @lnvimacolombia @ © @
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