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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LYNDA PATRICIA PRIETO NAVARRERA

1. INFORMACION GENERAL

11. 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
tecnologico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al
Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanifaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y oiros 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 modifiguen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiceién
a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 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, exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a fos establecimientos productfores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por ef cual se establece la esiructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, bidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a fos procedimientos
esltablecidos, 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.

{...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacioén a gjecutarse 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
tecnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

{...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia con relacién 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 pafs las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

1. Proponer medidas de carécter general para fa aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de Ja entidad.

(...)

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 autorizacion y verificacién |internacional para productos ohjeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y| exportacion de los productos de su
compelencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)3

De la misma forma, la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por la cual se crean
los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima y se determinan sus funciones, establece en el articulo|3°, numeral 14. Oficina de laboratorios
y control de calidad, otras especificas a cada uno de los grupos de laboratorio y que para efectos de la
presente necesidad se destacan:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis fisicoquimico de
medicamentos, cosmeéticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
biologicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de
las direcciones misionales, realizar ef analisis de los de los resultados y generar los informes
requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia.

{.-)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o
verificacién de técnicas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Ofras Tecnologias y los laboratorios designados por ef Invima, para la
realizacion de analisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico y productos bioldgicos.

# Articulo 4, ibidem
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4. Implementar las actividades de los programas, planes y proyectos definidos por las
direcciones misionales y el Ministerio de Salud y Proteccion Social y realizar de acuerdo
con sus competencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigilancia en
salud publica, asi como las pruebas para la vigilancia y control sanitario en los productos
competencia del grupo y ejercer funciones comao laboratorio Nacional de referencia.

(.-

9.Realizar las actividades necesarias en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias para la adquisicion de bienes y servicios con el fin de
asegurar el equipamiento, insumos, intervenciones metrologicas y demés elementos
necesarios de manera adecuada y oporiuna de acuerdo con [os procedimientos
establecidos para tal fin.

Para el desarrolio de las anteriores actividades y teniendo en cuenta que dentro del Plan Operativo
Anual -POA- para la vigencia 2023 se contempla la ejecucién de la metodologia denominada “Conteo
de particulas por obstruccion de luz” la cual consiste en el blogqueo de luz/la extincién de luz en un
detector de fotodiodos inducido por particulas que pasan por una celda de flujo iluminada por un rayo
laser. E! grado de obstruccién se convierte a pulsos electronicos, a partir de los cuales se puede calcular
el diametro circular equivalente de las particulas mediante una curva de calibracion generada con
esferas estandar de poliestireno.

La metodologia mencionada, es usada en el analisis de control de calidad de productos oftalmolégicos,
inyectables y parenterales con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
farmacopeas de referencia. La farmacopea norteamericana -USP-armonizada con la Farmacopea
Europea -EP- y con la Farmacopea Japonesa -JP-; especifican que, para dar cumplimiento a la prugba
en soluciones para infusién parenteral o soluciones para inyeccion suministradas en envases con un
contenido nominal de mas de 100 mL, el nimero promedio de particulas presentes en las unidades
analizadas no excede de 25 particulas iguales o mayores de 10 um por mL y no excede de 3 particulas
iguales 0 mayores de 25 um por mL y, para soluciones para infusién parenteral o soluciones para
inyeccion suministradas en envases con un contenido nominal de menos de 100 mi, el nimero
promedio de particulas presentes en las unidades analizadas no excede de 600 particulas iguales ©
mayores de 10 pm por envase y no excede de 600 particulas iguales o mayores de 25 um por envase.

Para dar cumplimiento a lo anterior se requiere contar con equipos en optimas condiciones que
contribuyan a obtener resultados confiables, lo cual se garantiza a través de la realizacion de las
intervenciones de los equipos de laboratorio programadas en el plan metrolégico.

El Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT- cuenta con
un Gnico equipo contador de particulas por obstruccion de luz de la marca RION adquirido bajo el
contrato 224 de 2006 y que debe ser intervenido mefrolégicamente de manera anual de acuerdo con
el plan metroldgico vigente del Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmaceuticos y Otras
Tecnologias LFQPFOT-.

Estas intervenciones Metrolégicas (repotenciamiento, verificacion y calificacién/calibracién) extienden
la vida util del equipo optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y minimizando la
frecuencia de fallas, reduciendo los costos por intervenciones inesperadas. Las mismas son necesarias
para proporcionar evidencia de Ia conformidad del buen estado de los mismos; asi como para prevenir
desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian detener procesos de andlisis de muestras
especificas del drea o generar resultados analiticos no confiables.
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Adicionalmente el servicio de soporte técnico, remoto o presencial asegura la atencion inmediata para
el equipo ante eventuales fallas en operatividad y funcionamiento. Con este servicio, el proveedor
presta un servicio especializado y soporte telefénico para diagnosticar y si es posible por este medio,
brindar las directrices para solucionar el inconveniente; si la loperatividad y correcto funcicnamiento
continua comprometido se agendard una visita al laboratorjo para poder gestionar y remediar fa
situacién.

Es de aclarar que el servicio de intervenciones metrolégicas s6lo puede ser desarrollado por la empresa
American Farmagrup S.A.S., segln carta de distribuidor exclusivo expedida en septiembre 19 de 2022
y con vigencias de dos (2) afios a partir de la expedicién. En ella se indica: “...MGN INTERNATIONAL
INC estéa autorizado por RION CO LTD para certificar a sus distribuidores para vender, mantener y dar
el soporte técnico de nuestros productos. En Colombia nuestro REPRESENTANTE EXCLUSIVO es
AMERICAN FARMAGRUP SAS ubicado en fa cafle 21 # 43 ~ 74 en la ciudad de Bogota. Todas las
ventas, reparaciones y servicios seran manejados localmente por American Farmagrup contando con
todo el soporte de MNG y RION cuando este sea necesario”.

Elno utilizar consumibles originales perjudica el desempefio de los equipos, ya que los de la marca en
cuestion son los que garantizan las especificaciones técnicas exactas requeridas para los equipos
RION. Del mismo modo, la no contratacion de este servicio arriesga la entrega oportuna de resultados
y la confiabilidad de los mismos, afectando el cumplimiento a los COMPromises nacionales e
internacionales; la capacidad analitica y oportunidad de respuesta en la emisién de resultados y el
cumplimiento de las normas técnicas de calidad ISO/IEC 17025:2017. que especifica los requisitos
generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento de los laboratorios. Este documento,
que sustituye a la versién de 2005, se ha desarrollado con el objetivo de promaver la confianza en ia
operacion de fos {aboratorios.

En sintesis, se hace necesaria la presente contratacién fundamentada en que: desde el afio 2008, el
Invima viene contratando los servicios de mantenimiento y verificacion requeridos para el desarrollo de
la prueba de conteo de particulas por obstruccidn de luz, para garantizar la calidad de los resultados
analiticos emitidos por el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
—LFQPFOT- y por ende proteger la salud de los consumidores.

En este sentido, se requiere que el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias -LFQPFOT- disponga y tenga en su equipamiento instrumentos en optimas condiciones
de operacién para poder cumplir con las funciones de vigilancia y control de medicamentos. Adicional
a lo anterior, es preciso indicar que el LFQPFOT- se encuentra acreditado por el Organismo Nagional
de Acreditacién de Colombia — ONAC- y en proceso de precalificacion por la Organizacién Mundial de
la Salud ~ OMS; por lo cual es indispensable, que los equipos. instrumentos y ofros dispositivos usados
para evaluar las caracteristicas de calidad de los medicamentos tengan un efecto significativo en la
exactitud o en la validez del resultado del ensayo, en tanto, deben ser regularmente repotenciados,
calificados y verificados, como es &l caso de la prueba de conteo de particulas, empleando el equipo
contador de particulas marca RION, pues de no realizarse el mismo no se podria dar cumplimiento a
los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005 y su actualizacién, asi como con las
Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el
informe 44 de la OMS.
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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 publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las enlidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,
la continua y eficiente prestacion de los servicios pabficos y la efectividad de los derechos e intereses
de los administrados que colaboran con elfa 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 funcion social que, como tal,
implica obligaciones.”

Por su parte, el articuio 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 fa Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere de la
presente contratacién, 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 CONTRACION:

La no contratacion de este servicio compromete la entrega oportuna de resultados y confiabilidad de
estos, asi como el cumplimiento a los compromisos nacionales e internacionales; adicionalmente se
veria perjudicada la capacidad analitica y la oportunidad en respuesta en la emision de resultados
incumpliéndose las normas técnicas de calidad ISO/IEC 17025:2017.

Asimismo, se veria afectada 1. fa calidad de los resultados analiticos emitidos por el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias —LFQPFOT- y por ende proteger la
salud de los consumidores. 2- Las funciones de vigilancia y control de medicamentos soluciones
inyectables- 3. El cumplimiento a los requisitos de la Norma internacional ISO/IEC 17025:2005 y su
actualizacién, adicionalmente con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control
Farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

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

La contratacion se encuentra encaminada ai 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 que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario
del pais mediante el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y controi sanitario con enfogue 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 Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacion.
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En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO 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 inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima.

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

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

21. OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas y soporte técnico para el equipo contador de
particulas marca RION (incluidos los consumibles requeridos) del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cdédigo Descripcion
81101706 Mantenimiento equipos de laboratorio
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “as 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 podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia
de la voluntad y requieran el cumplimiento de Jos fines estatales. En los contratos que celebren las
entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en gensral, las cldusulas o
estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a
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la Conslitucion, Ia 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 con sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

QObra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Congcesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacidon
Donacién

Otro

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su 6ptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

No

Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor de X Comité asesor de contratacion
Contratacién

i Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de
| Anual de Adquisiciones Gestion Contractual ]
https://www.procuraduria.gov.c |
o/CertWEB/Certificado.aspx?t |
po=2
Certificado de antecedentes \ hitps:/iww.coniraloria.gov.co/ tS "';V;W'ﬁontralonat')-l%v'?/ !
disciplinarios, fiscales, judiciales y de f_c_________p___on tolhiscal/espunsEollidac: i
medidas correctivas fiscal/certificado-de- '
’ X antecedentes-fiscales
En casa de que se frate de persona hitps://fantecedentes.policia.go ‘

juridica deben verificarse los del
representante legal y los de la persona
juridica como tal

v.c:7005/Webdudicial/index.x |
html [
https://srvenpe.policia.gov.co/P |
SCffrm cnp_consulta.aspx !

Camara de Comercio — B
X | Certificado de Existencia y
| L Representacion
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Autorizacién  para confratar  del

:
|
representante legal de la persona

juridica.

|
Licencia o permiso de autoridad |
ambiental |
Autorizacion o} permiso de

funcionamiento o habilitacién

Xy X1 X

Licencia 0 permiso de construccidn

2.5.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES: |

2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES: |

i,

10.

11.

12.

13.

14,
15.

Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
Guardar la confidencialidad y ia reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en
desarrollo 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 He seguridad social integral contenidas
en las normas legales vigentes y parafiscales, segin se requiera.

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| (Si aplica)

Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén dg su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades.

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

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.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actiien por{/fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de s*us obligacionses. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.
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16.

17.

18.

19.

20.
21.

22,

2.5,

1.

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.

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo Puablico, SIGEP. (Si aplica)

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro
de conflictos de intereses.

Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar

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

Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

11. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

Realizar dentro de los ocho (8) dias habiles posteriores a la firma del acta de inicio, un diagnéstico
de los equipos a los que se les harén las intervenciones metrologicas, el cual debera ser entregado,
a través de documento fisico al supervisor del contrato, en aras de establecer el estado de los
mismos antes de iniciar el objeto contractual y si son objeto de las intervenciones metrolégicas.
Presentar al supervisor del contrato, dos (2) dias antes del inicio de las intervenciones metroldgicas
a través de correo electrénico, hoja de vida de los técnicos que realizaran la intervencion
mefroldgica, evidenciando con copia de certificados, su formacion y experiencia en el area
especifica de mantenimiento/repotenciamiento de los equipos objeto de intervencion. Las hojas de
vida deben ser aprobadas por el supervisor del contrato. El personal que realiza el
repotenciamiento debe ser diferente al que realice la calificacion del equipo contador de particulas
Marca RION, se debe seguir el protocolo establecido por el fabricante

Realizar las intervenciones metrolégicas del equipo contador de particulas marca RION en las
instalaciones del Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnologias -
LFQPFOT- del Invima acorde al plan metrolégico, el cual se comunicara por escrito al contratista
una vez se perfeccione el contrato.

Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser refirado del LFQPFOT, éste debe ser
desinstalado, recogido/entregado e instalado nuevamente en el mismo lugar, asegurando la
integridad {desinstalacion, empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacién, entre otros) aun
después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que
establezca el laboratorio. El proveedor sera responsable en todos los sentidos por el equipo,
mientras lo tenga bajo su custodia.

Realizar limpieza general, inspeccion de funcionamiento, ajuste general de piezas mecanicas,
opticas y/o electronicas, ajuste de parametros con patrones calibrados y certificados con
trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, de conformidad a lo indicado en las
especificaciones técnicas.

Elaborar un informe con observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de
las partes y del equipo, en donde indique descripcion general del estado y del reporte de
repotenciamiento.

Usar patrones calibrados y certificados trazables hasta patron nacional ¢ internacional, tanto para
verificacién como para los ajustes realizados en el repotenciamiento. Incluir descripcion de los
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

patrones utilizados durante verificacion y ajuste de parametros dentro del repotenciamiento, en el
reporte de repotenciamiento y anexar copia de los certificados de calibracion de los mismos.
Incluir en el reporte la descripcién de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de
parametros y anexar copia de los certificados de calificacion de los mismos, si durante el
repotenciamiento se realizan ajustes a los instrumentos.

Entregar el equipo contador de particulas marca RION funcionando y calificado, en perfectas
condiciones y a entera satisfaccion del instituto. '

Colocar al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle la siguiente informacién:; nombre
de la empresa, nimero de serie del equipo o nimero Unico de identificacion, tipo de servicio,
repotenciamiento/ calificacidn/verificacion, fecha de realizacion, fecha del préximo servicio de
repotenciamiento y/o calificacién y/o verificacion. |

Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calificacion, calibracion y/o reporte de
la intervencién) para cada item intervenido y en los| rangos requeridos el Laboratorio v
especificados por RION, La entrega de los reportes debe hacerse de manera fisica, en un plazo
no mayor a ocho (8) dias habiles después de realizadas las intervenciones, en las instalaciones
del grupo de LFQPFOT.

Asegurar la puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metrologicas
(repotenciamiento / Calificacion / Verificacién).

Anexar al reporte de la intervencion la descripcion del total de los requerimientos incluyendo
descripcion de las partes y propuesta técnica cuando durante la intervenciéon metroldgica
preventiva se detecta requerimiento de parte del equipo.

Entregar al laboratorio el dia que se realice el servicio, los items solicitados, en la cantidad y calidad
requerida, en empaque original, seliado, no usado, no reconstruido, no remanufacturado, y con las
especificaciones técnicas previstas en el contrato y en la oferta, de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen y se evidencie su autenticidad.

Emitir los reportes de repotenciamiento, verificacion y| calificacién teniendo en cuenta los
requerimientos de la tabla N° 1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR
PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS:

TABLA No. 1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS
ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION VERIFICACION
Protocolos y/o actividades generales
aplicados por el proveedor con
) : X X X
referencia cuando aplica a las normas
de referencias relacionadas |
Consecutivo soporte emitido Opcional _ X Opcional
Solicitante o nombre de cliente X _ X X
Descripcién Unica del equipo: nombre, '
marca modelo y/o nGmerc de serie,
. X ) h X X X
nimerc de inventario y/oc nimero
identificacién.
Fecha de recepcion (En casc de que
el equipo se envie a las instalaciones X X X
del proveedor)
Descripcion de actividad realizada X X X
| Fecha de ejecucion de la actividad X X X
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TABLA No. 1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS

! ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION VERIFICACION \
? Cuando en el 1
repotenciamiento se ‘
I realizaron ajustes, se
Rango o punto de medicién controlado debe informar en qué X X }
aspectos y rangos han
sido ajustados. i
Condiciones ambientales durante la ' i
| ejecucion de la actividad que influyan No aplica Opcional Opcional
| en los resultados .
identificacion de patrones utilizados en o ‘
| la actividad y copia de los respectivos Aplica cuando se hayan A\p,g(:%f;rfe
certificados de  trazabilidad vigente | “P 2 ZES0 0 4 o ek ) X |
| como evidencia de que las mediciones reahZa00"ajustes: ]E:on e iRnas e ‘
sontrazables. uncicnamienio
Método aplicado para la actividad No aplica X X
Resultados de cada actividad X
(incluyendo datos primarios, s
| observaciones, definicion de criterios X estg;g]cl‘,rizta);aesn el X
de aceptacion y declaracion de tocol bado
| cumplimiento del equipo o] protocolo aprooa
| instrumentos) 0 contrato)
| Aplica si se realizo
Errores de medicion Veﬂgcggﬁl?ngﬁaﬁmg': Y Opcional Opcional
errores )
Incertidumbre de medicion No aplica Opcional No aplica
Cualquier limitacién para el uso
previsto, opiniones, observaciones y/o X Opcional Opcional
interpretaciones.
| ldentificacion de la o las personas que X X X
realizaron la actividad ]

16. Brindar una garantia minima de tres (3) meses por la prestacion del servicio de las intervenciones

metrolégicas.

17.

18.

19.

Brindar servicio técnico para el equipo Marca RION durante el plazo de ejecucion del contrato, con
el fin de atender y/o solucionar los posibles problemas técnicos que puedan presentarse en el
funcionamiento de los equipos objeto del contrato, el supervisor del conirato solicitara el servicio
técnico de manera verbal, o escrita al proveedor, quien cuenta con doce {12) dias calendario para
responder a la necesidad, dirigirse a las instalaciones de los laboratorios y prestar el soporte, del
cual debe eniregar un informe técnico, en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles.

Responder las llamadas telefénicas y/o correos electronicos en un término no superior a
veinticuatro (24) horas, atendiendo los requerimientos técnicos de la Institucion.

Cumplir con todas las exigencias legales, en caso de tener que realizar importacion en alguno de
los elementos del contrato y presentar los soportes respectivos en caso de ser requeridos por el
Invima.
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20.

21.

22.

Entregar copia de los datos primarios (datos generados durante repotenciamiento o calificacion)
obtenidos durante la intervencion de cada actividad inmediatamente después de ser generados.
Cuando los datos primarios sean recolectados en medio magnéticos dejar copia del archivo
electrénico respectivo al responsable de gestion metrolégica del Laboratorio o Lider técnico.
Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto
contractual, sin ningtin costo adicional para el Invima.

Realizar correcciones a los reportes de repotenciamiento| informes de calificacion e informes de
verificacion, una vez sean requeridas por el Grupo de Laboratorios Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, al responsable de |metrologia del Grupo de Laboratorios
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tegnologias, entregando los documentos
corregidos dentro de un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles después de realizado el
requerimiento.

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. E] contratista no podra
hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y
escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes vy
documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucién del presente
contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya
obtenido previamente autorizacion del contratante.

2,5.2, DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con |as normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
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.

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

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones|

.
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12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados,
de acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los
procedimientos del Invima.

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion dl contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

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

2.7. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El servicio debe prestarse en las instalaciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT del Invima, ubicados en la Avenida El Dorado No. 51-
20, Bogota D.C.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptade por e! Invima, la supervision de
la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinadora del Grupo Laboratorio
Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el
Ordenador del Gasto de la Entidad.

E! supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SEL_ECCIGN DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

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

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y 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”.
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Para el equipo contador de particulas marca RION, la empresa American Farmagrup S.A.S., es la Gnica
autorizada en Colombia por casa matriz, para prestar el servicjo de reparacién ¥ soporte técnico de g
Marca RION y por lo tanto, no pueden ser prestados por ningln otro agente, como lo acredita la carta
de exclusividad que indica: “MGN esta autorizado por RION LTD para certificar a sus distribuidores
para vender, mantener y dar el soporte técnico de nuestros productos. En Colombia nuestro
REPRESENTANTE EXCLUSIVO es AMERICAN FARMAGRUP SAS ubicado en la calle 21# 43-74 en
la ciudad de Bogota. Todas las ventas, reparaciones y servicios serdn manefados localmente por
American Farmagrup contando con todo el soporte de MNG |y RION cuando este sea necesario o
requerido. La vigencia de este comunicado es de 2 afios a partir de Ia expedicién ( ...}"; esto es, desde
el 19 de sepliembre de 2022.”

Por lo anterior , se considera necesario para la Entidad la celepracién de un contrato de compraventa
con American Farmagrup S.A.S., con el fin de que la citada firma suministre los consumibles requeridos
e incluya el servicio de intervenciones metroldgicas y servicio técnico para el equipo contador de
particulas marca RION, del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del Invima, lo anterior teniendo en cuenta que dicho proveedor es representante exclusivo
en Colombia de la marca RION.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTE MILLONES TRESCIENTOS
OCHENTA Y TRES MIL PESOS M/CTE. ($ 20.383.000,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. |

La contratacion se encuentra respaldada por el Certificado de Disponibilidad Presupuestal anexo.

Para estimar el presupuesto, el 13 de enero de la presente vigencia se solicité cotizacion via correo
electrénico a American Farmagrup S.A.S., por ser el representante exclusivo de la casa matriz para
prestar los servicios de Intervenciones Metrolégicas especializadas y distribucién de los repuestos de
la Marca RION, en el Territorio Nacional para el equipo Contador de Particulas Marca RION, modeio
KL-04Serie 01260111, dicha solicitud fue resuelta el 18 de enero de 2023 por el mismo medio y los
valores cotizados por el citado proveedor se relacionan a continuacion:

14 de 53

Fecha de Emisidn:2022-02-01 Pagina 14 de 53



S — e

GESTION CONTRACTUAL

| GESTION ADMINISTRATIVA | |

il i FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 1
invima ; SELECCION |

i * PR . ;— ----- N e o — e - — - T-mw S ol
| Codigo: GAD-GCT-FM13 | Ve[;'o”' Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 15 de 53 ]

Servicio in Situ de Repotenciamiento Preventivo 2023
contador de particulas marca RION verificacién para el Modelo K1.-04 Serie 01260111

ftem

Servicio

Descripcion del Servicio

Cantidad

Valor unitario
cotizacion 2023
sin IVA

Valor unitario
neto con IVA
incluido

Valor total
incluido IVA

Kit de Verificacion
(9 frascos)

*DUKE 4K-05 PSL Standard 05
microns. Ref: 4K-05

*DUKE 4K-10 PSL Standard 10
microns. Ref; 4K-10

*DUKE 4K-15 PSL Standard 15
microns. Ref: 4K-15

*DUKE 4K-25 PSL Standard 25
microns Ref; 4K-25

*DUKE 4K-50 PSL Standard 80
microns, Ref; 4K-50

*Particle count set (2 blanks and 2
suspensions) Ref: 1500502

$14.494.117,65

$ 17.248.000,00

$ 17.248.000,00

Servicia in Situ de
Repotenciamienfo
Preventivo,

| calificacién y
verificacién
contador de

particulas marca
RION verificacion
para ¢l Medelo KL-

04 Serie 01260111

SERVICIO DE
REPOTENCIAMIENTO
PREVENTIVO:

*Limpieza general

*Revisién purga del sistema
*Revision y limpieza de la linea
*Limpieza del fubo de entrada de
muesiras

*Flush manual

*Revision del test de ruido
*Limpieza de Jeringas

SERVICIO DE CALIFICACION Y
VERIFICACION

Incluye:

*Verificacion de la exactitud de
velocidad de flujo

*Verificacién Exactitud de volumen de
muestra

*Verificacion del rango operativo en
puntos: 5,10,15,25 y 50 pm. (Es un
(1) servicio de calificacién y
verificacion el cual incluye la
verificacion de exactitud de velocidad,
de volumen y la de rango operativo).
*Ejecucion de la prueba de
desempefio segin USP vigente
NOTAS: .Ajuste del contader de
particulas contra el protocolo de la
fabrica (verlificacion — calificacién
operacional)

Se utilizan 5 calibradores de tamafio
de particula y cantidad de particulas
para ajustar y construir una curva de

$ 2.634.453,78

$ 3.135.000,00

$ 3.135.000,0C
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calibracion que necesita el equipo
para mantener el sistema de

medicion.

Verificacién _de desempeiio o
prucba de desempeiio:

Se utiliza estandares de referencia
USP para dar cumplimiento al
requerimiento de la USP para los
equipos electrénicos de conteo de
particulas, los estdndares son una
solucion de agua blanco y una
suspension de particulas de 10 y 15
micrones de tamafio.
Después de ejecutar la calificacion
operacional y Ila verificacién de
desempefio, el equipo debe quedar
habilitado con las nuevas constantes
: para uso dentro de un periodo
.} establecido en el momento de
i configurar las pruebas de Ia
‘ calificacion  operacional y Ia

verificacién de desempefo.
Se realiza la recoleccién de registros
de las pruebas, instalacion de las
etiquetas correspondientes vy Ia
| elaboracion del informe respectivo.

|
Valor total IVA incluido: $ 20;383.000,_(}2 ‘

Nota: Soporte téchico durante el tiempe de ejecucidn del contrato.

El valor del contrato se determina por el total del valor asignado, de conformidad con la cotizacién
allegada por la fiirma AMERICAN FARMAGRUP SAS, en respuesta a la solicitud de los servicios
requeridos para satisfacer la necesidad descrita, teniendo en cuenta que es la distribuidora exclusiva
en Colombia para servicios {écnicos y distribucidn los productos v equipos de la marca RION.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista mediante un unico pago, una vez preste efectivamente el servicio, a
satisfaccion y previa entrega de Estandares de Verificacion requeridos para realizar las intervenciones
metrolégicas requeridas en respuesta a solicitud realizada por el supervisor del contrato previa
presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales de acuerdo con el programa
anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe dei actividades y sus anexos en debida
forma, certificacion de cumpiimiento expedida por el supervisor|y pago de las cotizaciones al sistema
general de seguridad social en salud, pensiones vy 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.
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NOTA 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada intervencion, suministro y/o repuesto
de cada uno de los items.

NOTA 2: Solo se recibiran facturas hasta los primeros quince {15) dias de cada mes.

NOTA 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para
tal efecto de acuerdo con el 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:

1? Presupuesto Inversién
| CDP N°. Ver anexo
Valor del CDP $ 20.383.000,00

Fortalecimiento de la Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos

] N < =
| Nombre proyecto de inversion ; ) ) 9
‘ proy competencia del Invima a nivel nacional

?

|
|

Codigo del producto SIIF SIIF C-1903-0300-7-0-1903012

i Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y admmlstratl\(as para u_el control de calidad
de los productos competencia del Invima.

—

Cadigo actividad interna 7-5-056

] Nombre de la actividad productos competencia del Invima Laboratorio de Productos
i Farmacéuticos- Area fisicoquimico.

}
7-5-056 Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los '

5. CRITERIOS DE SELECCCION 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 mas 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 coniratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:

| Requisitos de capacidad Requisitos de idoneidad y f
requisitos minimos Requisitos de experiencia I
i juridica técnicos :
f Para el presente proceso, el contratista |
» Propuesta de servicios debera acreditar que ha suscrifo vy |
dirigida al Invima 1. Carta de exclusividad. ejecutado méximo cuatro (4) contratos con |

' objetos iguales o similares al del presente
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Requisitos de capacidad Requisitos de idoneidad y

requisitos minimos

Requigitos de experiencia

juridica técnicos
Copia legible del | 2. Oferta comercial del | proceso, cuya sumatoria sea igual o
documento de identidad del | proveedor. superior al presupuesto oficial estimado

representante legal de la |

persona juridica.

Copia del documento que
soporte la definicién de la
situacidn militar, del
represantante legal de la
persona juridica (cuando
apligue segun género o
nacionalidad).

Certificado de estara paz y
salve con las obligaciones
relativas al sistema de
seguridad social integral y
parafiscales, en
ohservancia de lo dispuesto
en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002,

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley
2013 de 2019)

Certificacion cuenta
Bancaria
Certificados de

antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales y de
medidas correclivas del
representante legal de Ia
persona juridica.

Formato de declaracidn de
imparcialidad y conflicto de
interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Certificado de existencia y
representacion legal
expedido por la Camara de
Comercio con fecha de
expedicion no mayor a 30
dias.

gue equivale a 16 SMMLV, para lo cual
debera aporiar

certificaciones |

cantractuales En el evento de aportar las |

certificaciones, las mismas deberan

cantener:

a Contratante

b| Objeto del contrato

cl Principales actividades ejecutadas

d La fecha de inicio de la ejecucion
|del contrato

e Fecha de terminacion

f/.Nombre y cargo de la perscna gque
expide la certificacion
g El porcentaje de participacion del

lintegrante del contratista plural, cuando |

se haya ejecutado bajo un consorcio o
unién temporal.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO
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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 los dispuesto en el Manual para la
|dentificacion 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 analisis

del riesgo:
IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO
6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:
Adquirir los consumibles requeridos e incluir el servicio de
intervenciones metrolégicas y servicio técnico para el equipo
OBJETO contador de particulas marca RION, del Grupo Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del
Invima.

 PRESUPUESTO OFICIAL: $20.383.000

‘ El servicio debe prestarse en las Instalaciones del Grupo Laboratorio
LUGAR DE EJECUCION DEL | Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — |
CONTRATO: LFQPFOT del Invima, ubicado en la Sede CAN - Avenida E! Dorado
No. 51- 20, Bogota D.C.

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso
y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos
de Conlratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos
que pueden afectar |la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion,
b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico 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

ey

Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro}

Posible {puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

PROBABILIDAD:
o[l

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.3.2. IMPACTO

IMPACTO |
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Dificulta | Obstruye la
Obstruye la e L Afecta la ejecucion del Perturba la ejecucion |
CALIFICACIGN ejecucion de! ejecucion del ejecucion del contrato del contrato de
CUALITATIVA contrato de contrato de manera contrato sin sustancialmente manera grave
manera bajg. Apllqapdo alterar el perc aun asi imposibilitando la
intrascendente | Medidas mlnlmasl beneficio para las permite Ia consecucion del
&e phede lograne partes conseeucion del objeto contractual
objeto contractual :
= objeto contrzctual
, Genera (n
. Los sobrecostos | Los sobrecostos ho |m!pacc:lto| sot;:e ?I Incrementa el valor | Impacto sobre el valor
: CALIFICACION no representan representan mas vator ‘;" coniralo | - g contrato entre del contrato en mas
MONETARIA mas del uno por | del cinco por ciento Gl rete gICI:}OO p:;r quince por ciento | del treinta por ciento
ciento (1%) el | (5 %) del valor del qﬂilg F(mr“c’iigmo (15%)y el treinta | (30%) del valor del
1 N0,
valor del contrato confrato (15%) del valor por ciento {30%} contrato
del contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION
1 2 3 | 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO |
IMPACTO
Dificulta la ; Obstruye la Perturba |
Obstruye la ejecucion del Afecta la ejecucion del ejeiuléirén dael
e : gjecucion del contrato de gjecution del contrato
CALIFICACION CUALITATIVA contrato de manera baja. contrato sin sustancialmente mcaonn;:gtorzie
manera Aplicando altgrar el pero aun asi ‘m osibili%ando
intrascendente medidas minimas | beneficio para permite la la gonsecucién
se puede lograr el las partes consecucidn del dal obisto ;
objeto contractual chjeto contractual ol obje ‘
contractual
CALIFICACION MONETARIA $203.830 $1.019.150 $3.057.450 $6.114.900 $6.318.730
= INSIGNIFICANTE MENGR MODBERAL MAYOR CATASTROFICO
] VALORAGI (o]
CATEGORIA 3
&l N 1 2 3 4 5
2  Ran 1 2 3 4 5 6
g Improbable 2 3 4 5 6 7
@ Posible 3 4 5 6 7 8
&  Probable 4 5 & 7 8 9
casi cierto 5 6 7 8 9 10
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO !
VALORACIGN CATEGORIA
10,9 Y e Ne Riesgo Extremo |
gY Riesgo Alto |
5 Riesgo Madio |
23Y4 Riesgo Bajo |
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7.

GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Se indicaran las garantias que debe constituir el contratista, |de conformidad con los lineamientos
sefialados en la Ley 80 de 1993, el articulo 7° de la Ley 1150 de 2007 y la Seccién 3 del Decreto 1082
de 2015, el oferente y el contratista deberan garantizar al Instituto el cumplimientc de sus obligaciones
derivadas de la presentacién de la oferta, el contrato y su liguidacion y a los que se encuentran
expuestas las Entidades Estatales derivados de la responsabilidad extracontractual, a través de una
garantia la cual debe cubrir los que se incluyen en el cuadro sefialado a continuacién, por los siguientes

motivos:

Garantia solicitada

Cuantia del Amparo-
Suficiencia de la
garantia

| Vigencia del Amparo

Cumplimiento del contrato

20% del valor del
contrato

Vigencia por el término de ejecucion del
contrato y cuatro {4) meses adicionales,
contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de  perfeccionamiento vy
ejecucion

Salarios, prestaciones sociales e
indemnizaciones laborales

5% del valor del contrato

Vigencia por el término de ejecucion del
contrato y tres (3) afios mas, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion

Calidad del servicio

20% del valor total del
contrato.

Vigencia por el término de ejecucion del
contrato y seis {6) meses mas, contados a
partir del recibido a satisfaccion por parte
del supervisor.

Calidad y correcto funcionamiento de los
bienes

20% del valor total de!
contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucion y doce |
{12) meses mas, contado a partir de la|
entrega a satisfaccion del bien, previo
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento  y  ejecucion  del

Contrato

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

analisis adicional alguno.

El “Manual para el mansjo de los Acuerdos Comerciales en FProcesos 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 seleccidn de contratacion directa, minima cuantfa o para la
enafenacion de bienes del Estado (...)". (pagina 9). De conformidad con lo anterior, toda vez que la
presente contratacion corresponde a una de las modalidades |de confratacién directa prevista en el
estatuto de contratacion estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos y nc es necesario hacer

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
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efectuar el anélisis de aplicabilidad de Acuerdos Comerciales para la Suscripcion del presente contrato
de suministro.

9. ANALISIS DEL SECTOR

T ey e e R oS |

De conformidad con lo dispuesto por el articuio 2.2.1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer
¢l 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.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

A. ASPECTOS GENERALES

En el contexto nacional, este tipo de venta de prestacion del servicio de intervenciones metrolégicas son
suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafiias extranjeras
fabricantes de estos equipos. Estas empresas usualmente también cuentan con personal especializado
para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al
sector terciario de la economia, este sector’ se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y
transporte, representado en este caso por el suministro de servicios de intervencion metroldgica.

El servicio de metrologia industrial garantiza ia calibracién, el control y el mantenimiento adecuado de
todos los equipos de medicion empleados en los procesos de produccion, en la inspeccion y en las
pruebas y ensayos. Promueve la competitividad industrial a través de [a mejora permanente de las
mediciones que inciden en la calidad del producto.

La metrologia contribuye a la evolucion de los procesos productivos a través de las calibraciones y
mediciones que validan y respaldan a los productos de calidad. “No se puede mejorar lo que no se
controla; no se puede controlar lo que no se mide y no se puede medir lo que no se define”. Bajo este
pensamiento, la metrologia juega un papel esencial en el aseguramiento de la calidad de los procesos
y productos.

Garantizar las mediciones es la principal funcién de la metrologia industrial. Por tanto, es de vital
importancia asegurar que los resultados sean confiables. La confiabilidad de las mediciones se
demuestra a través del respaldo de la competencia técnica de los laboratorios de calibracion evaluada
por terceros, asegurando asi la proteccién al consumidor final.

CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

4 https:/iwww.lifeder.comssector-terciario~-colombia/
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Cédigo Descripcioén
81101706 Mantenimiento equipos de laboratorio
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
J 81101605 Servicios electromecanicos

9.2 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO .
a. ECONOMICO

i) Productos incluidos en el sector:

- Equipo contador de particulas por obstruccion de luz

- Equipo contador de particulas transportadas via aérea

- Tecnologia instrumental para laboratorios

- Mobiliario para laboratorio

- Consumibles de laboratorio

- Repuestos y accesorios — suministro de partes

- Representaciones y distribuciones

- Servicios técnicos especializados, de asesorias y capacitacion
- Comercializacién de instrumentos y equipos

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 continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
- Consejo Profesional de Quimica
- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Nacional de Metrologia — INM
- Laboratorios de calibracion y de referencia
- Red Colombiana de Metrologia
- 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
- Asociacién Colombiana de Laboratorios — Asocolab '
Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM
- Qrganizacion Internacional de Metrologia Legal — OIML |
- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM
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Asociacion de Equipos y Muebles Cientificos — SEFA

iii) Variables econémicas que afectan el sector:

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se
pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacion algunas variables economicas que
podrian tener impacto en la coniratacion que se pretende desarrollar: Producto interno bruto (PIB),
inflacién, indice de precios al consumidor, y el comportamiento del salario minimo mensual legal vigente.

» La inflacién (IPC), por el aumento generalizado y sostenido de los precios de los bienes y
servicios existentes en el mercado.

« La Tasa Representativa del Mercado (TRM), la cual afecta el valor de las licencias debido a su
fluctuacion.

= Fl Salario Minimo Mensual Vigente, como referente de la economia tiene un impacto sobre la
estructura global de los salarios y en la masa salarial. El aumento en los costos de la mano de
obra tendrd como consecuencia un aumento correlativo del costo total de produccion u
operacion. Ademas, puede tener efectos adversos en los flujos del empleo: reduce la creacion
y aumenta la destruccion de puestos de frabajo. Asi mismo, aumenta la separacion y reduce la
contratacion de trabajadores, todo lo cual conlleva pérdidas de empleo formal.

% TMR - TASA DE CAMBIO

Grafica del precio del délar

FRECIO DEL DOLAR DE LOS ULTIMOS 96 DIAS

3025
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P @z U 00
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El comportamiento de la tasa de cambio, incide en las empresas nacionales, cuando se presenta una depreciacion
del peso, afectard sobre todo a los importadores, pues al tener que pagar més dinero local (pesos) por la misma
cantidad de divisas (délares) para adquirir bienes y servicios en el exterior, sus pagos serdn mayores, por lo que
los beneficios de sus empresas disminuirén.

El Producto Interno Bruto crecié 7,5% en el afio 2022 respecto al afio 2021.
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Grafico 1. Producto Interno Bruto
Tasa de crecimiento en volumen’
2017 f 202271 |
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Fuente: DANE, Cuentas nacionales
series encadenadas de valumen con afo de referenda 2015

Las actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinamica| del valor agregado son:

+ Comercio al por mayor y al por menor; Reparacién de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 10,7% (contribuye 2,1
puntos porcentuales a la variacién anual).

 Industrias manufactureras crece 9,8% (contribuye 1,2 puntos porcentuales a la variacién anual).

« Actividades artisticas, de enfretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; Actividades no
diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso
propio crece 37,9%.

En el cuarto trimestre de 2022, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,9% respecto al
mismo periodo de 2021. Las actividades econdémicas que mds contribuyen a la dinamica del valor
agregado son:

« Actividades artisticas, de enftretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; Actividades no
diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso
propio crece 40,5% (contribuye 1,3 puntos porcentuales|a la variacion anual).

» Actividades financieras y de seguros crece 8,4% (contribuye 0,4 puntos porcentuales a la
variacioén anual). . '

« Industrias manufactureras crece 2,7% (contribuye 0,3 puntos porcentuales a la variacion anual).
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Comportamiento del indice De Precios Al Consumidor — IPC (INFLACION). En febrero de 2023 la
variacion mensual del IPC fue del 1,66%.

Grafico 1. IPC Variaciones

Total Nacional
Febrero 2022 - 2023
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Fuente: DANE, IPC.
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En febrero de 2023, la variacién anual reportada por el IPC fue del 13,28%. Es decir, 5,27 puntos
porcentuales superior a la reportada en el mismo mes del afio pasado, cuando fue del 8,01%.

Comportamiento Del Salario Minimo Mensual Legal Vigente.

Ano

2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020

Salario minimo mensual

$ 515.000,00

$ 535.600,00

$ 566.700,00

$589.500,00

$ 616.000,00

$ 644.350,00
$ 689.455,00

- $737.7117,00

$ 781.242,00

$ 828.116,00

$ 877.803,00

Variacion
porcentual
anual %

31 de b3

Decretos del Gobierno Nacional

5053 de diciembre 30 de 2009
: 033 de enerc 11 de 2011
4919 de diciembre 26 de 2011

_ 2738 de diciembre 28 de 2012
3068 de diciembre 30 de 2013

" 2731 de diciembre 30 de 2014
2552 de diciembre 30 de 2015
2209 de diciembre 30 de 2016
2269 de diciembre 30 de 2017
2451 de diciembre 27 de 2018
2360 de diciembre 26 de 2019
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2021 $ 908.526,00 3,50 1785 de diciembre 29 de 2020
| 2022 % 1.000.000,00 3,15 Decreto 1724 de 2021
2023 $ 1.160.000,00 16,00 Decreto 2613 de 2022
Fromedio variacion porcentual anuai 12,87

Fuente: Min trabajo — Min educacién.’

El salario minimo relacionado anteriormenie, se debe tener en cuenta dentro de este analisis, dado que
es un indicador de capacidad productiva para un pais, se evidencia el cuadro, que el promedio de la
variacién porcentual anual, manejo un promedio del 12,87 en los ultimos 14 afos.

Aungue el salario minimo tiene entre sus propdsitos contribuir con la reduccién de la pobreza y la
desigualdad, no parece estar lograndolo. Asi las cosas, mediante un dialogo amplio y bien estructurado,
el pais deberia madificar la implementacién de la politica de salario minimo y redisefar la formacién
para el trabajo de forma gue nos permita incrementar la productividad laboral y, asi, reducir la relacion
del salario minimo al salario mediano del 90% que hoy tenemos, al promedic de los paises de la OECD
que es del 50%.8

iv). Cadena de distribucion y gestion de servicios:

El servicio de intervenciones metroldgicas incluidos consumibles y soporte técnico para el equipo
contador de particulas marca RION son respaldados por la representante comercial American
Farmagrup S.A.S., quienes estan autorizados por el fabricante RION Co., Ltd. para este fin. Esta
comercializadora se encuentra ubicada en Bogota D.C., y su representacion incluye el servicio técnico,
intervenciones metroldgicas vy el suministro de repuestos, consumibles, acondicichamiento vy
mantenimiento en general.

En términos generales en €l mercado colombiano, los servicios de metrologia, se prestan en este
contexto:

Los proveedores o distribuidores, son nacionales ¢ internacionales acreditados en la magnitud
relacionada y aprobado por 1a ONAC.

Los criterios de aceptacién de los equipos e instrumentos de nedicién y ensayo se definen conforme
lo especifiqgue una norma o el fabricante del equipo y su aplicacjén estan a cargo de quien manipule el
equipo.

Se debe realizar en los siguientes casos:

s Adquisicion de equipos, instrumentos ¢ patrones.
» Después de cada intervencién de mantenimiento preventivo o correctivo.

5 https:/fole.mineducacion.gov.co/portal/Contenidos/Documento/388408: Historico-del-Salario-minimo-en-
Colombia-1894-2019
€ https:/finvestiga.banrep.gov.co/es/espe103
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E! proveedor debe colocar a cada equipo intervenido el respectivo stickers que evidencie la ejecucion
de la calibracion, asi como diligenciar el formato vigente “Control de operacién, comprobacién y

mantenimiento rutinario de equipos”.

En caso de que las operaciones de calibracion presenten demora, se deben realizar las siguientes
acciones hasta realizar |a intervencién metrolégica: se rétufa el equipo con la informacién “Fuera de
servicio”, por faita de calibracién y se le informa al personal {responsable del tema, analistas, calidad y
jefe de la oficina del LNS), que dicho equipo o instrumento se encuentra fuera de uso.

El o los ceriificados debe incluyen los datos relacionados con la intervencion realizada, con los
respectivos pardmetros de error e incertidumbre y ser archivado cronolégicamente en la carpeta de
hoja de vida del equipo y registrado en el formato vigente “Hoja de vida para equipo e instrumento”.

b). TECNICO

El contador de particulas marca RION modelo KL-04, es un contador de particulas que se encuentran
suspendidas en un fluide y se encarga de medir el tamafio y el nimero de dichas particulas utilizando
el método de oscurecimiento de luz.

La unidad es un sistema automatico de medicion de particulas especialmente disefiado para el control
de pasos del proceso y la gestiéon de calidad, por ejemplo, en la produccidon médica. El principio de
oscurecimiento de la luz es éptimo para realizar pruebas de particulas insolubles para inyecciones
segun lo prescrito por la Farmacopea Japonesa (JP), la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) vy la
Farmacopea Europea (EP).

Figura 1. Contador de particulas por obstrucciéon de luz Rion KL-04

El equipo contempla las siquientes caracteristicas:

= Rango de tamario de particuia medible de 1.3 a 100 pm.
* Flujo de muestra de fluide nominal de 25 ml/min.
= | abomba de jeringa incorporada permite la medicion sin conectarse a otros sistemas de control

de flujo.
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= Capaz de configurar 20 canales de rango de tamafio de particula medible.

» El disco duro incorporado puede guardar varios afios de datos de medicion.

« La unidad de cinta integrada permite realizar copias| de seguridad y restaurar los datos
guardados en el disco duro.

» Los datos de medicién se pueden transferir conectandose a redes. Ademas, los datos de
medicién se pueden exportar en formato TSV (valores separados por tabulaciones) utilizando
la unidad de disguete incorperada.

= Se puede conectar una impresora (Post Script Nivel 2 y| superior) para imprimir los resultados
de medicion.

= Conformidad con la estandarizacién de instrumentos (calibracion, prueba de rendimiento) de la
farmacopea japonesa (JP) y la farmacopea de los Estados Unidos (USP). RION Co., Ltd. realiza
una prueba estandarizada del sistema (Calibracion, Prugba de rendimiento) como una opcion
de fabrica.

» Se puede decidir si el resultado de la medicion es aceptable o no.

» Se puede conectar una pantalla externa.

» Todas las operaciones principales que afectan a los registros electrénicos, como la creacion,
modificacion y eliminacién de datos de medicion, se registran como informacion de seguimiento
de auditoria que se puede ver e imprimir.

El equipo contador de particulas por obstruccion de luz marca RION, modelo KL-04 requiere de
revisiones programadas para prevenir su desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian
detener procesos del drea o generar resultados analiticos no confiables, por lo tanto, este debe
funcionar correctamente y la manera de garantizar su 6ptimo desempefic es mediante oportunas
intervenciones metrologicas.

Las intervenciones metroldgicas (repotenciamiento, verificaciony calificacion) extienden la vida util del
equipo contador de particulas por obstruccién de luz marca RION, reduciendo a su vez los costos por
mantenimientos correctivos. Por otra parte, el cumplimiento |del plan metrolégico, a través de la
realizacion de actividades de calificacion y verificacién en los equipos, es necesario para proporcionar
evidencia de la conformidad del buen estado de los mismos.

Teniendo en cuenta lo anterior, es necesario para el Laboratorio Fisicoguimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias -LFQPFOT- poder disponer y tener en su equipamiento
instrumentos en éptimas condiciones de operacién para poder cumplir con las funciones de vigilancia
y control de medicamentos. Adicional a lo anterior, es preciso indicar que el LFQPFOT- se encuentra
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC- y en proceso de
precalificacién por la Organizacién Mundial de la Salud — OMS; por lo cual es indispensable, que los
equipos. instrumentos y otros dispositivos usados para evaluar las caracteristicas de calidad de los
medicamentos tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez dei resultado del ensayo,
en tanto, deben ser regularmente repotenciados, calificados y verificados, como es el caso de la prueba
de conteo de particulas, empleando el equipo contador de particulas marca RION, pues de no realizarse
el mismo no se podria dar cumplimiento a los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005
y su actualizacién, asi como con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control
Farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.
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Adicionalmente, para llevar a cabo el adecuado desarrollo de anteriores actividades y teniendo en
cuenta que dentro del Plan Operativo Anual ~POA- para la vigencia 2023 se contempia la ejecucion
de pruebas de conteo de particulas por obstruccion de luz en el analisis de control de calidad de
productos oftalmologicos, inyectables y parenterales; con el fin de verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en las Farmacopeas Oficiales de Colombia, en la Farmacopea Americana -
USP y en la Farmacopea Europea —EP; se requiere contar con equipos en dptimas condiciones que
contribuyan a obtener resultados confiables, lo cual se garantiza a través de la realizacion de las
intervenciones de los equipos de laboratorio programadas en el plan metrologico.

i. Amplitud de la oferta

Para realizar la estimacién presupuestal, considerando el objeto a contratar y la modalidad de seleccion
aplicable es pertinente indicar que no hay lugar a pluralidad de oferentes teniendo en cunta que la
empresa American Farmagrup SAS, es el proveedor exclusivo en Colombia tal y como se evidencia en
la carta de exclusividad emitida por RION CO., LTDA., con fecha 19 de septiembre de 2022 y la cual
tiene vigencia hasta el 18 de septiembre de 2024. Sin embargo, se procedio a realizar un analisis de
costos frente a contrataciones anteriores que la entidad ha realizado, encontrandose lo siguiente:

AMERICAN FARMAGRUP SAS: “Desde 1986 American Farmagrup esta trabajando en la
consolidacion de la excelencia para certificar la calidad de nuestros equipos y maquinas, servicio
{écnico, asesorfa y cobertura, ademas de la creacion de plantas y laboratorios farmacéuticos
calificados, brindando una solucién integral en los sectores: farmacéutico, cosmético, alimenticio,
quimico, bioquimico y ambiental. American Farmagrup S.A.S. Ofrece un amplio respaldo teécnico a sus
clientes. Cuenta con un Departamento Técnico organizado, cerlificado 1SO 9001 y capacitado para
garantizar una asesoria permanente, instalacion, reparacion y calificacion de equipos (AIQ) y
maguinas”.

DINAMICA DE COMERCIALIZACION

Considerando que para realizar un proceso de contratacion las entidades publicas deben conocer los
aspectos relacionados con la necesidad que para el proceso en estudio es la intervencion
meteorolégica del equipo RION, incluyendo los consumibles y soporte técnico para el Grupo
Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima A continuacion se presenta el andlisis de la oferta:

CONTADOR DE PARTICULAS MARCA RION MODELO KL-04 SERIE 01260111

\ P tacthr BIEN, SERVICIO O SUMINISTRC A Dindmica de Dinamica de Condiciones Perspectiva
f ADQUIRIR produccidén distribucion entrega variacién precio
Los equipos El suministro de | La entrega de los Se espera
‘ | SERVICIO DE REPOTENCIAMIENTO | contadores de intervenciones repuestos, incremento de
; ; PREVENTIVO INCLUYE: particulas por metroldgicas, consumibles e precios
| AMERICAN | | impieza general obstruccion de consumibles y insumos no | especialmente por
FARMAGRUP luz, marca Rion, soporte técnico requiere de efeclos del
$.A.8s  |-Revision purga del sistema modelo KL-04, para el equipo condiciones | comporiamiento de
[ -Revisién y limpieza de Ia linea son fabricados contador de especiales para ! la tasa de cambio,
e en el exterior por | particulas marca | su transporfe o | la situacion
L | -Limpieza del tubo de entrada de muestras la empresa Rion son entrega, salvo su | Sanita_ri_a_qyeﬁsﬁeﬁi
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-Flush manual
-Revisién del test de ruido

-Limpieza de Jeringas

-Verificacién de velocidad de flujo

-Corrimiento de blanco

-corrimiento de estandares de verificacién

-Verificacion condicion laser

Yl

SERVICIO  DE CALIFICACION
VERIFICACION

Incluye:

*Verificacion de la exactitud de velocidad de
flujo

*Verificacion Exactitud de volumen de
muestra

*Verificacion del rango operativo en 5|
puntos: 5,10,15,25 y 50 ym

*Ejecucién de la prueba de desempefio
segun USP vigente

NOTAS: Ajuste del contador de particulas
confra el protocolo de la fabrica (verificacién
— calificacién operacional)

Se utilizan 5 calibradores de tamafic de
particula y cantidad de particulas para
ajustar y construir una curva de calibracion
que necesita el equipo para mantener el
sisterma de medicion.

Verificacion de desempeno o prueba de
desempefio:

Se utiliza estandares de referencia USP
para dar cumplimiento al requerimiento de ia
USP para los equipos electrénicos de conteo
de particulas, los estandares son una
solucidn de agua blanco y una suspensién
de particulas de 10 y 15 micrones de |
tamano. [
Después de ejecutar la calificacién
operacional y la verificacion de desempefio,
el equipo debe quedar habilitado con las
nuevas consfantes para uso dentro de un
periodo establecidc en el momento de
configurar las pruebas de la calificacidn
operacional y la verificacion de desempefio.
Se realiza la recoleccidn de registros de las
pruebas, instalacién de las etiquetas
correspondientes y la elaboracion del
informe respectivo.

Kit de Verificacion

*DUKE 4K-05 PSL Standard 05 microns.
Ref: 4K-05
*DUKE 4K-10 PSL Standard 10 microns,
Ref: 4K-10
*DUKE 4K-15 PSL Standard 15 microns.
Ref: 4K-15

japonesa Rion
Co., Lid., los
cuales san
comercializados
localmente,
luego de su

| importacion, por

la empresa
American
Farmagrup
S.AS. de
manera
exclusiva en el
territorio
nacional. . La
fabricacion de
estos equipos

| esta conformada

principalmente
por piezas
poliméricas
(plasticas),
metalicas (acero
inoxidable} y
piezas
electrénicas. La
produccion esta
destinada a
atender las
necesidades de
sectores como el
de alimentos y el
farmacéutico,
alrededor del
mundo.

reqpaldados por la
Tepresentante
comercial
American
Farmagrup S.A.S.,
quienes estan
autorizados por el
fabricante Rion
Col, Ltd. Para este
| fin. Esta
camercializadora
se encuentra
ubicada en Bogota
D.C.ysu
representacion
incluye el servicio
| téenico,
intervencionas
metrofégicas y el
suministro de
| repuestos,
consumibles,
acondicionamiento
y mantenimiento
en general. Las
intervenciones
metrolégicas se
establecen de
acuerdo con un
| programa
metrolégico. Se
debe considerar
una inspeccion
para diagnosticar
lag necesidades a
Ta}ecutar enla
intervencidn
metroldgica y
gvaluar que se
q’uente con los
preductos
| (repuestos,
ponsumibles)
necesarios para
ese fin, dentro de
tiempos
iEs’tablecir:los;.

normal embalaje
para la debida
proteccion y
manipulacion.
Con relacion al
sitio de entrega,
usitalmente se
procura gue las
intervenciones
metrolégicas se
hagan in situ
para evitar
traslado de
equipos que
puedan
incrementar
costos o afectar
su posterior
desemperfio,
salvo que por
necesidades
especificas asi
|  serequiera,
| como en el caso
de acudira
laboraterios
acreditados.
Usualmente se
debe entregar
reporte de las
intervenciones
metroldgicas del
equipo, segiin
las necesidades
que especifique
el laboratorio. El
servicio reguiere
garantia de al
menos tres (3}
meses,
entregando el
| equipo en normal
| funcionamiento.

vive por el Covid
19, guerra entre
Ucrania y Rusia,
con notable \
tendencia de
crecimiento, con
devaluacion de la
moneda local, es
posible un mayor
valor en los
productos que se
importen
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[*DUKE 4K-25 PSL Standard 25 microns. I
| Ref: 4K-25

[*DUKE 4K-50 PSL Standard 50 microns. \
| Ref: 4K-50

[PARTICLE COUNT SET (2 BLANKS AND 2
| SUSPENSIONS) REF: 1500502

ii. Especificaciones de Calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnclogias-LFQPFOT. El servicio requerido
responde a las necesidades analiticas y normativas del Invima y estdn desarrollados con altos
estandares de calidad. E! detalle de las especificaciones requeridas se encuentra en el anexo técnico.

iii. Condiciones especiales para la entrega

Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las iniervenciones
metrologicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato mediante informe escrito.
Presentar |a hoja de vida, previo a la intervencién, de los técnicos que realizaran cada intervencion
metrolégica del equipo contador de particuias Marca RION. El personal que realiza el mantenimiento
debe ser diferente al que realice la calificacion del equipo contador de particulas Marca RION, se debe
seguir el protocolo establecido por el fabricante.

Realizar las intervenciones metroldgicas del equipo contador de particulas marca RION en las
instalaciones del Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del LFQPFOT, éste debe ser
desinstalado, recogido/entregado e instalado nuevamente en el mismo, asegurando la integridad
(desinstalacion, empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacion, entre otros) aun después de
intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezca el
laboratorio. El proveedor seréa responsable en todos los sentidos por el equipo, mientras lo tenga bajo
su custodia.

Realizar limpieza general, inspeccién de funcionamiento, ajuste general de piezas mecéanicas, opticas
ylo electronicas, ajuste de pardmetros con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones
nacionales o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas.

Elaborar un informe con observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las
partes y del equipo, en donde indique descripcion general del estado y del reporte de repotenciamiento.

Usar patrones calibrados y certificados trazables hasta patron nacional o internacional, tanto para
verificacion como para los ajustes realizados en el repotenciamiento. Inciuir descripcion de los patrones
utilizados durante verificacién y ajuste de pardmetros dentro del repotenciamiento, en el reporte de
repotenciamiento y anexar copia de los certificados de calibracion de los mismos

Incluir en el reporte la descripcion de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de parametros y

anexar copia de los certificados de calificacion de los mismos, si durante el repotenciamiento se realizan
ajustes a los instrumentos.
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Entregar el equipo contador de particulas marca RION funcionando y calificado, en perfectas
condiciones y a entera satisfaccion del instituto.

Colocar al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle la siguiente informacién: nombre de
la empresa, numero de serie del equipo o numero Unico de identificacion, tipo de servicio,
repotenciamiento/ calificacidn/verificacion, fecha de reallzadlon fecha del proximo servicio de
repotenciamiento y/o calificacién y/o verificacion.

Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calificacion, calibracion y/o reporte de la
intervencion) para cada item intervenide y en los rangos requeridos el Laboratorio y especificados por
RION.

Asegurar la puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metroldgicas
{mantenimiento / Calificacion / Verificacién). .

Anexar al reporte de la intervencion la descripcion del total de los requerimientos incluyendo descripcion
de las partes y propuesta técnica cuando durante la intervencién metroldgica preventiva se detecta
requerimiento de parte del equipo.

Realizar la enfrega al laboratorio de los items solicitados oportunamente, en |la cantidad y calidad
requerida, en empaque original, sellado, no usado, no reconstruido, no remanufacturado, y con las
especificaciones técnicas previstas en el contrato y en la oferta, de tal forma que ofrezcan la mayor
cenfiabilidad y que garanticen evidencien su autenticidad.

Entregar copia de los datos primarios (datos generados durante mantenimiento o calificacién) obtenidos
durante la intervencion de cada actividad inmediatamente después de ser generados. Cuando los datos
primarios sean recolectados en medio magnéticos dejar copia del archivo electrénico respectivo al
responsable de gestion metrolégica del Laboratorio o Lider técnico.

Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual,
sin ningun costo adicional para el Invima.

iv. Tiempos de entrega

Respecto a las condiciones de entrega, segun el mercado generalmente, las intervenciones
metroldgicas a este tipo de equipo se llevan a cabo in-situ, toda vez que los equipos cuentan con sus
canales de desaglie y demas conexicnes que permiten el paso del agua. De otra parie, la entrega de
los consumibles y/o repuestos debe realizarse durante la ejecucion de la intervencién metrolégica, dado
gque algunos de los consumibles deben ser cambiados/instalados por el confratista para posterior a ello
realizar pruebas de funcionamiento.

Por lo tanto, se debe realizar dentro de los ocho (8) dias habiles posteriores a la firma del acta de inicio,
un diagnéstico de los equipos a los que se les haran las interdenciones metrolégicas, el cual debera
ser entregado, a través de documento fisico al supervisor del cantrato, en aras de estabiecer el estado
de los mismos antes de iniciar el objeto contractual y si son objeto de las intervenciones metrolégicas.

9.3. REGULATORIO

Constitucion Politica de Colombia. .

Articulo 49. “La atencion de fa salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los |servicios de promocion, proteccion y
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recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad”.

Articulo 78. “La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, afenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos dermocréticos internos”.

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea ef sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.

Art 245. “Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucién de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirtirgicos, odontologicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva’.

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con el
Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las
funciones de inspeccidn, 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-
QOLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

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

2. “Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo
con los fineamientos de la Direccion General del Instituto”.

3. “Afender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resuftados”.

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

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

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

De la misma forma, la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por [a cual se crean
los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima y se determinan sus funciones, establece en el articulo 3°, numeral 14. Oficina de laboratorios
y control de calidad, ofras especificas a cada uno de los grupos de laboratorio y que para efectos de la
presente necesidad se destacan:
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1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en ef proceso de analisis fisicoquimico de
medicamentos, cosmeéticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de
fas direcciones misionales, realizar el analisis de fos de los resultados y generar los informes
requeridos para la foma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia.

(..)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, \estandarizacion, validacion yfo
verificacion de técnicas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para fa
realizacion de anélisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos y producfos de aseo y
plaguicidas de uso domestico y productos bioldgicos.

4, Implementar las actividades de los programas, planes y proyectos definidos por las
direcciones misionales y ef Ministerio de Salud y Proteccion Social y realizar de acuerdo
con sus competencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigilancia en
salud pablica, asi como las pruebas para la vigifancia y controf sanitario en los productos
competencia del grupo y sfercer funciones como laboratorjo Nacional de referencia.

{...)

9.Realizar las actividades necesarias en el Laboratonjo Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias para la adquisicién de bienes y servicios con el fin de
asegurar el equipamiento, insumos, intervenciones metrolégicas y demas elementos
necesarios de manera adecuada y oportuna de acuerdo con los procedimientos
estfablecidos para tal fin.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los laboratorios que
llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del mundo, esta especifica
cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento de los
laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer lugar para la verificacion de los
equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y manipulacion de los mismos,
como se relacion a continuacion:

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para las competencias de los
laboratorios de prueba y calibracién»

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministradas externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y| utilizados uUnicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estén previstos para la incorporacién a las actividades propjas de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;
c¢) se'utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios
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de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones
y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion y de auditoria.

Confarme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar las pruebas
analiticas, requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosmeéticos,
productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos biolégicos, para apoyar la
ejecucion de los diferentes programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades dando
respuesta a ias solicitudes recibidas en los laboratorios por parte de las diferentes direcciones
misionales, con la finalidad de emitir los informes de resultados analiticos para el cumplimiento de
compromisos y para a toma de decisiones de acuerdo con su competencia.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

El Decreto 1074 de 2015, en su articulo 1.1.1., indica que El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
tiene como objetivo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar
las politicas generales en materia de desarrollo econdmico y social del pais, relacionadas con la
competitividad, integracion y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro, pequefia y
mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocion de la inversion
extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y
proyectos de comercio exterior.

De acuerdo con la conformacién empresarial y la dindmica de creacién de empresas entre enero y
diciembre de 2021, se evidencia que en el pais las unidades productivas, estan conformadas
principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
Uitimo grandes empresas.

Mediante un andlisis del mercado y con base a los contratos publicades en SECOP i, la entidad
procedid a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021, respecto a los
siguientes articulos:

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el propésito
de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el sistema de compras
ptblicas se enfenderan como emprendimientos y empresas de mujeres aquellas que cumplan con
alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo...” (Aplica para las siguientes
modalidades de seleccion: Licitacién Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia y Concurso
de Méritos)

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de coniratos estatales por parie de
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional...”...” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacién Publica, Seleccion Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segtin los
resuftados del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistinfamente de su régimen de
contratacion, fos patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares
que efecuten recursos publicos establecerdn condiciones habilitantes diferenciales que
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promuevan y faciliten la participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las
Mipyme domiciliadas en Colombia...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién:
Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima
Cuantia y Seleccion Subasta Inversa).

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

De acuerdo con el analisis del sector, se establece en relacion con las condiciones antes mencionadas
lo siguiente:

Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
{Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccion aplicable)

Nombtre o razon social Clasificacién Emprendimi:bnto yempresas | Sujetos de
empresarial de mujeres / Conformacion especial
{micro, {de acuerdo con las proteccién

condiciones escritas en el constitucional

O e | articul02.2.1.24.2.14 del
mediana Decreto 1860 de 2021).
empresa).
AMERICAN FARMAGRUP Pequefia N/A N/A

SAS (NIt 860534810-1) i
|

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articulo 2.2.1.2.4.2.9.
a la Subseccion 2 de |la Seccién 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de |a Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082
de 2015, se hace procedente la verificacién de bienes en e] Registro de Productores de Bienes
Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link: https://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al validar en el link citado anteriormente, no se reportan datos en la VUCE para la empresa AMERICAN
FARMAGRUP SAS, como se evidencia a continuacion:
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Mo Ty ch tos on la tabla
NIT Razon Social Riragcion Representame Legat Chuded Teléfono Carreo Electrénico
L Mostraimla 0 a0 de La totel de 0 entradas oy
4

De acuerdo con la revision de oferta local para las intervenciones metrologicas del presente objeto
contractual, se encuentra que la distribucién de consumibles y prestacién del servicio exclusiva para
Colombia, esta a cargo de la empresa AMERICAN GRUP SAS, ubicada en la ciudad de Bogota D.C.,
conforme a lo indicado en ta carta de exclusividad emitida por RION CO., LTDA., con fecha 19 de
septiembre de 2022 y la cual tiene vigencia hasta el 18 de septiembre de 2024.

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el 13 de enero de 2023 el INVIMA
solicitd cotizacion mediante correo electrénico al proveedor AMERICAN GRUP SAS, teniendo en
cuenta que es el unico distribuidor autcrizado para realizar el mantenimiento y/o reparacién del
mobiliario de la marca en todo el territorio de la Republica de Colombia, informacion que se presenta a

continuacion:

Sé;'vicio in Situ de Repotenéf;miento Preventivo 2023
contador de particulas marca RION verificacion para el Modelo KL-04 Serie 01260111

Servicio Descripcion del Servicio

Cantidad

Valor unitaric
cotizacion 2023
sin IVA

Valor unitario
neto con IVA
incluido

Valor total
incluido IVA

1

L] | suspensions) Ref: 1500502

. *DUKE 4K-05 PSL Standard 05
i microns. Ref: 4K-05
*‘DUKE 4K-10 PSL Standard 10
| microng. Ref: 4K-10
| *DUKE 4K-15 PSL. Standard 15
 Kit de Verificacién | microns. Ref. 4K-15 i
1 (9 frascos) *DUKE 4K-25 PSL Standard 25
\ microns Ref: 4K-25
1 | “DUKE 4K-50 PSL Standard 50
_ microns. Ref: 4K-50
I | *Particte count set (2 blanks and 2
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Servicio in Situ de
Repotenciamiento
Preventivo,
calificacién y
verificacion
contador de
particulas marca
RION verificacion
para el Modelo KL-
04 Serie 01260111

Codigo: GAD-GCT-FM13 VEBS:C"”:
SERVICIO DE
REPOTENCIAMIENTO
PREVENTIVO:

*Limpieza general

*Revisién purga del sistema
*Revision y [impieza de 15 linea
*Limpieza del tubo de enfrada de
muestras

*Flush manual

*Revision del test de ruido
*Lirmpieza de Jeringas

SERVICIO DE CALIFICACION Y
VERIFICACION

Incluye:
*Verificacion de la exactitud de
velocidad de flujo

*Verificacion Exactitud de volumen de
muestra

*Verificacion del rango operativo en 5
puntos: 5,10,1525 y 50 um
*Ejecuciéon de la prueba de
desempefio segun USSP vigente
NOTAS: .Ajuste del contador de
particulas contra el protocolo de la
fabrica (verificacion - calificacion
operacional)

Se utilizan 5 calibradores de tamafio
de particula y cantidad de particulas
para ajustar y consfruir una curva de
calibracion que necesita el equipo
para mantener el sistema de medicion.

Verificacion de desempefio o
prueba de desempefio:

Se utiliza estandares de referencia
USP para dar cumplimiento al
requerimiento de la USP para los
equipos electrénicos de conteo de
particulas, los estdndares son una
solucion de agua blanco vy una
suspension de particulas de 10 y 15
micrones de tamafio.
Después de ejecutar la calificacion
operacional y la verificacion de
desempefio, el equipc debe quedar
habilitado con las nuevas constantes
para uso dentro de un periodo
establecidoc en el momento de
configurar las pruebas de Ila
calificacion operacional y la
verificacion de desempefio.
Se realiza la recoleccion de registros

$2.634.453,78

$ 3.135.000,00

$ 3.135.000,00
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de las pruebas, instalacion de las
etiquetas correspondientes y la
elaboracién del informe respectivo.

Valor total IVA incluido: $ 20.383.000,00 |

Nota: Soporte técnico durante el tiempo de ejecucion del contrato,
Conforme a lo anteriormente expuesto, el valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de

VEINTE MILLONES TRESCIENTOS OCHENTA Y TRES MIL PESOS M/CTE ($ 20.383.000,00)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
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GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
‘ {oes FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
nvima | SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13 | VoI Fecha de Emision:2022-02-01  Pégina 53 de 53

- Calidad del servicio: 20% del valor del contrato, con vigencia tres (3) meses mas contados a
partir de la prestacion a satisfaccion del servicio.

- 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 adicionales.

* Llas garantias solicitadas por ofras entidades han sido principalmente:

- Cumplimiento del contrato: 10% a 30% del valor total del contrato, por el término de ejecucion
del contrato y hasta ocho (8} meses mas.

- Calidad del servicio: 10% a 50% del valor del contrato, vigente por el término de gjecucion del
contrato y seis (6) meses a un (1) afio mas a partir de la terminacién de contrato.

- Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 20% del valor total del contrato, por el
término de ejecucion del contrato y un (1) aio adicional, posterior a la ejecucion del contrato.

- Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% del valor total del contrato, vigente por el plazo
del contrato y tres (3} afios mas.

» La ejecucion del contrato no requiere expedicion de permisos especiales.

Atentameni}k

LYNDAP C PRIETO NAVARRERA
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (E)
; A\

e Visto buenc - jefede |
Area técnica Grupe de Gestidon Contractual Oficina Asesora de
Planeacion

| Elaboré; Revisé:

| Andrea Linares Correal ;o/p
[ Luis Alejandro Pelgado Espafia -
| Paola Andrea Rodas P8 P.E Grupo de Jestién Contractual \

4 f, 77
Walter Benavides Gutiérez £/45| o o0 o bfl«fiﬁ‘{:/

| Hisidi Manue! Mercadofﬁ’{ P.U Grupo Gestion Contractual 7 |
bé: \ O: .
Aprobo Aprobd Katherine”Joharna Gutiérrez

i Marian Dalila Vallejo Huertas \!fﬂ Triana
i Adriana de] Pilar Botia Rodriguez .
| Paola Andrea Rodas A€l Asesora de la Direccion General con 3
delegacion de Funciones del Grupo de
Gestién Contractual

Nota: 1200-041-23: Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas y soporte tpe ICR P} el@guigo gontador, -
de particulas marca RION (incluidos los consumibles requeridos) del Grupo:L%NV%Mﬁbie

Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima. f :
¢ Oficina Asesgra de
53 de 53 Fyoa Planeacion
* Visto bueno Inversids

ORAP—P3—T Hany, — pisde
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INVIMQ | Te Acompania

ANEXO TECNICO

OBJETO: Prestar e servicio de intervenciones metroldgicas y soporte técnico para el
equipo contador de particulas marca RION (incluidos los consumibles requeridos) del
Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del

DESCRIPCION

Invima.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

INTERVENCIONES

METROLOGICAS

CALIFICACION Y VERIFICACION OPERACIONAL)

(REPOTENCIAMIENTO,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invirna
Oficina Prindpal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

Servicio de repotenclamiento 2023
contador de particulas marca RION para el Modelo KL-04 Serie 01260111
; Patrones de
tem; desempefio del Servicio Descripcion del Servicio Cantidad| Cédigos
Equipo
Asegurar el buen *DUKE 4K-05 PSL Standard 05
estado de los microns. Ref: 4K-05
consumibles que se *DUKE 4K-10 PSL Standard 10
incluyan en las microns. Ref: 4K-10
intervenciones . *DUKE 4K-15 PSL Standard 15
1 metroldgicas del Ver?fli:::::ién microns. Ref: 4K-15 1 g:} 12:;3‘?
equipo (9 frascos) *DUKE 4K-25 PSL Standard 25 81101605
entregandolas en su microns Ref: 4K-25
empague original, *DUKE 4K-50 PSL Standard 50
sellado y sin ningdn microns. Ref: 4K-50
deterioro, asimismao, *Particle count set {2 blanks and
realizar 2
limpieza general, sus_pensmns)
— inspeccion de Ref:1508502
' funcionamiento, SERVICIO DE
ajuste general de REPOTENCIAMIENTO:
piezas mecanicas, el -Limpieza genera!
verificacién de Serwcljoem S -Rev‘i)sitjna gurgear?iel sistema
parametros con . -Revisién y limpieza de la linea
patrones calibrados | "éPotenciamiento, -Empieza )c(iel tEbo de entrada
y certificados con | calificaciony 4\ ociag
trazabilidad a verificacion e e hiaRal 81101706
2 | patrones nacionales | _contadorde | g o) test de ruido L S04
e internacionales, | Particufas marca | | ;oo o joringas SlDIBS
dentro de las RION verificacion | . i6eacién de velocidad de
acfividades de para el Modelo flujo
intervencidn KL-04 Serie |~ imiento de blanco
metrologica los 01260111 -corrimiento de estandares de
cuales permitan el verificacion
narmal -Verificacion condicion laser

www.invima.gov.co
®Invimacolombia ) O @



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

N Vi

funcionamiento del
equipo.

SERVICIO DE CALIFICACION

Y VERIFICACION
tncluye:

Verificacion de la exactitud de
velocidad de flujo
“Verificacion Exactitud de
volumen de muestra

-Verificacion del rango operative
en 5 puntos: 5, 10, 15, 25 y 50
pm. (Es un (1) servicio de
calificacién y verificacién el cual
incluye  la _ verificacion __de
exactitud de velocidad. de
volumen y la de rango cperativo).
-Ejecucion de la prusba de
desempefo segdn USP vigente.
NOTAS: Ajuste del contador de
particulas contra el protocolo de
la  fabrica (verificacion -
calificacién operacional)
Se utilizan 5 calibradores de
tamafio de particula y cantidad
de particulas para ajustar y
construir  una curva de
calibracion que necesita el
equipo para mantener &l sistema
de medicidn.

Verificacién de desempefio o
prueba de desempefiio:
Se \utiliza 3 estandares de
referencia USP para dar
cumplimiento al requerimiento de
la USP para los equipos
electrénicos de conteo de
particulas a saber:
*Solucién de agua blanco
**Suspension de particulas de

tamario 10 micrones
*Suspension de particulas de
tamano 15 micrones

Después de ejecutar Ia
calificacion  operacional y la
verificacion de desempefio, el
equipc debe quedar habilitado
con las nuevas constantes para
uso dentro de un pericdo
establecido en el momento de
configurar fas pruebas de Ia
calificacion operacional y la
verificacion de  desempefio.

Se realiza la recoleccién de
registros de las pruebas,
instalacion de las etiqueias
correspondientes y la

Pagina 2 de 3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Cficina Prindipal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 60
{60)(1) 742 2121 - Boyotd

WWWLINVitha.gov.co
@Invimacolombia 3 @ &
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r elaboracién del informe
respeciivo.

Servicio t&cnico durante el tiempo de ejecucion del contrato

NOTA 1: Para las intervenciones metrolégicas de los equipos de los laboratorios de ia
OLCC dentro de los que se encuentra el contador de particulas marca RION, se requiere el
uso de estandares trazables al estandar primario y la presentacién de los certificados
correspondientes.

NOTA 2: Las intervenciones metroldgicas realizadas deben permitir demostrar que la
calibracion de los equipos criticos y los resultados de medicion generados por dichos
equipos, son trazables al Sistema Internacional de Unidades. Cuando dicha trazabilidad no
sea técnicamente posible o razonable, el laboratorio y el proveedor del servicio pueden
acordar el uso de materiales de referencia certificados suministrados por un proveedor
competente o ufilizar métodos y/o patrones de consenso especificados que estén
claramente descritos y sean aceptados por todas las partes involucradas. De esta manera,
el material de referencia utilizado debe contar con trazabilidad metrolégica de acuerdo con
la definicién de la norma NTC ISO/IEC 17025 (estandares trazables al estandar primario) y
se deben presentar los certificados correspondientes.

NOTA 3: Para efectos del presente proceso se entiende por:
Consumible! Elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

Intervenciones metrolégicas? : Conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacién metroldgica de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia
y de monitoreo o cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control de equipos e
instrumentos para asegurarse de que sean conformes con los requisitos correspondientes
con su uso previsto. Generalmente incluye calibracién, verificacion externa, calificacion
operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacion necesaria para
disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen
las especificaciones para las cuales fueron disefiados cumpliendo con parametros de
calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Repuesto’: Pieza de un mecanismo, maquina o aparato que es igual a otra y puede ser
sustituida debido a su uso diario ha sufrido deterioro, falla o averia.

Servicio? : Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.
Soporte técnico® : Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia
a los usuarios al tener algin problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el
hardware o software de una computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos
electronicos, maquinaria, o cualquier otro sistema informatico.

Enciclopedia Universal. Tomado de https:/idiccionarioactual.com/consumible/

2 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.
2 htps:ifes,wikipedia.orgfwfindex. php?titte=Repuesto&oldid=124503416

JInvima, 2018. Procedimiento de adquisicion de bienes, servicios y suministras v.09.
5 Wikipedia, 2018. Tomado de: hitps:/fes.wikipedia,orgiwiki/Soporte_t%C3%Agcnico
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