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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No.8 30 DE 2023, CELEBRADO ENTRE
EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -

INVIMA Y AMERICAN FARMAGRUP S.A.S., IDENTIFICADA CON EL NIT. 860.534.810-
1.

Entre los suscritos, a saber: MARIELA PARDO CORREDOR, mayor de edad, vecina de
esta ciudad, identificada con la cédula de ciudadania nimero 28.308.229 expedida en
Puente Nacional, quien obra en calidad de Secretaria General del Instituto Nacionat de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, identificado con NIT. 830.000.167-2,
con la facuitad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1983, la Ley 1150 de
2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucién de nombramiento No. 2022041095 del 5
de diciembre de 2022 y Acta de posesion No. 211 del 5 de diciembre de 2022 y la
Resolucion de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012,
quien para todos los efectos del presente acto se denominara El INVIMA, o LA ENTIDAD
por una parte y, por la otra, la sefiora SUNNY EDITH DELGADOQ FUENTES, identificada
con cédula de ciudadania No. 41.709.038 expedida en Bogota D.C., quien actua en su
calidad de Representante legal de la sociedad AMERICAN FARMAGRUP S.A.S,,
identificada con el NIT. 860.534.810-1, quien para los efectos legales se denominara
AMERICAN FARMAGRUP S.A.S. o EI CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el
presente CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS, cual se regira por las leyes
aplicables en materia de Confratacién Estatal, entre otras, las Leyes 80 de 1993, 1150
del 2007 y en especial, por las clausulas que a continuacion se establecen:

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO: PRESTAR EL SERVICIO DE INTERVENCIONES
METROLOGICAS Y SOPORTE TECNICO PARA EL EQUIPO CONTADOR DE

\ PARTICULAS MARCA RION (INCLUIDOS LOS CONSUMIBLES REQUERIDOS) DEL
GRUPO LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA/

\ CLAUSULASEGUNDA. ESPECIFICACIONES TECNICAS: Son requeridas las
siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan garantizarse por parte del
contratista, durante todo el término de ejecucién de este.

Servicio de repotenciamiento 2023
contador de particulas marca RION para el Modelo KL-04 Serie 01260111
Patrones de _
item desempefio del Servicio Descripeidn del Servicio Cantidad Cadigos
Equipo
Asegurar el i
P e *DUKE 4K-05 PSL Standard
0% °°"5.’“r?l es 05 microns. Ref: 4K-05
s *DUKE 4K-10 PSL Standard
inte::niisones 10 microns. Ref: 4K-10
metrolégicas del Kit de B ey 81101706
1 equipo Verificacion *DUKE 4K—25-PSL. Standard 1 81141504
entregandolas (9 frascos} 25 micrans Ref: 4K-25 81101605
gnay Tmpﬁqze *DUKE 4K-50 PSL Standard
original, seflaco 50 microns. Ref: 4K-50
¥ sin ningun *Particle count set (2 blanks
deterioro, and 2
asimismo,
realizar
limpieza suspensions)
general, Ref: 1500502
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inspeccion de
funcionamiento,
ajuste general
de piezas
mecanicas,
verificacién de
parametros con
patrones
calibrados y
certificados con
trazabilidad a
patrones
nacionales e
internacionales,
dentro de las
actividades de
intervencion
metrologica los
cuales permitan
el normal
funcionamiento
del equipo.

iNnv
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SERVICIO DE
REPOTENCIAMIENTOC:
-Limpieza general
-Revisién purga del sistema
-Revisién y limpieza de la
linea
-Limpieza del tubo de
entrada de muestras
-Flush manual
-Revision dei test de ruido
-Limpieza de Jeringas
-Verificacién de velocidad de
fiujo
-Corrimiento de blanco
-corrimiento de estandares
de verificacidn
-Verificacion condicién laser

Servicio in Situ
de
repotenciamiento,
calificacion y
verificacién
contader de
particulas marca
RICN verificacidn
para ef Modelo
KL-04 Serie
01260111

SERVICIO DE
CALIFICACION Y
VERIFICAGION
Incluye:

-Verificacion de la exactitud
de velocidad de flujo

-Verificacién Exactitud de
volumen de muestra
-Verificacion del rango
operativo en 5 puntos: 5, 10,
15,25y 50 um. (Es un (1)
servicio de calificacion y
verificacién el cual incluye la
verificacion de exactitud de
velocidad, de volumen v ta de
rango operativo).
-Ejecucion de la prueba de
desempefio segan USP
vigente,

NOTAS: Ajuste del contador
de paiticulas contra el
protocolo de la fabrica

{verificacidn — calificacion
operacional)

Se utilizan 5 calibradores de
tamafic de particula y
cantidad de particulas para
ajustar y construir una curva
de calibracién gue necesita el
equipo para mantener el
sistema de medicion.

Verificacion de desempefio ¢
prueba de desempefio:

Se utiliza 3 estandares de
referencia USP para dar
cumplimiento al
requerimiento de la USP para
los equipos slectrdnicos de
conteo de particulas a saber:
**Solucion de agua blanco
**Suspensién de particulas
de tamaio 10 micrones
*Suspensién de particulas
de tamario 15 micrones

Después de ejecutar la
calificacién operacional y la
verificacién de desempefio,

el equipo debe quedar

habilitado con las nuevas
constantes para uso dentro
de un periodo establecido en
el momento de configurar las

pruebas de la calificacién

81101706
81141504
81101605
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de desempefio.

Se realiza la recoleccion de
registros de las pruebas,
instalacién de las stiquetas
correspondientes y la
elaboracién del informe
respectivo.

Servicio técnico durante el tiempo de ejecucion del contrato

NOTA 1: Para las intervenciones metrolégicas de los equipos de los laboratorios de la
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 metrolégicas realizadas deben permitir demostrar que la
calibracion de los equipos criticos y los resultados de medicién 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 utilizar métodos y/o pairones 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 metroldgica de
acuerdo con la definicion 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 metrolégica de equipos de medicién 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 calibracion, verificacién
externa, calificacién 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 mecanisme, maquina o aparato que es igual a otra y puede ser
sustituida debido a su uso diario ha sufrido deterioro, falla o averia.

Servicio*: Acflividad 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 alguin problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el
hardware o software de una computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos
electrénicos, maquinaria, o cualquier otro sistema informatico.

CLAUSULA TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:

A) Obligaciones Generales:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

LEnciclopedia Universal. Tomado de https://dicclonarloactual.com/consumible/

2 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.
3 https://es.wikipedia.org/w/index.php¥itle=Repuesto&oldid=124503416

Hnvima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.

5 Wikipedia, 2018. Tomado de: https:/Ies.wikipedia.org/wiki/Sopnrte 13%6C3%ACnico
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3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez
se cuente con el lleno de los requisitos legales para ello.

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

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

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido
asignadas en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI,
gestion de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (Si
aplica)

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

11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que ia entidad le proporciona
para el desempefio de sus actividades.

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

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

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

15. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el
fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones.
En caso de que ello presente, informar inmediatamente al invima.

16. Alfinalizar 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.

17. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién y el objeto
contractual

18. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y
Gestion del Empleo Publico, SIGEP. (Si aplica)

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

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

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

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

contractual..

B) Obligaciones Especificas:

1. 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 intervenciones metroldgicas, 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 metroldgicas.

2, Presentar al supervisor del contrato, dos (2) dias antes de! inicio de las intervenciones
metrologicas a través de correo electronico, hoja de vida de los técnicos que realizaran
la intervencidon metrolégica, evidenciando con copia de certificados, su formacion y
experiencia en el area especifica de mantenimiento/repotenciamiento de los equipos
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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.

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

4. Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado 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.

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

6. 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.

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

8. 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.

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

10. Colocar al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle la siguiente
informacion: nombre de la empresa, nimero de serie del equipo © nimero unico de
identificacién, tipo de servicio, repotenciamiento/ calificacién/verificacion, fecha de
realizacién, fecha del proximo servicio de repotenciamiento y/o calificacién y/o
verificacion.

11. 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 y 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.

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

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

14. Entregar al laboratorio el dia que se realice el servicio, los items solicitados, 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 confiabilidad y que garanticen y se evidencie
su autenticidad.

15. Emitir los reportes de repotenciamiento, verificacién y calificacién teniendo en cuenta
los requerimientos de la tabla N° 1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION
ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS: \é
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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 referencia
cuando aplica a las 2 2 S
normas de referencias
relacionadas
g;ﬂ?; g SlES =0R0HS Opcicnal X Opcional
Sphc;tante o nombre de X X X
cliente
Descripcién  Gnica  del
equipo: nombre, marca
modeloc y/fo numero de
serie, namero de S . X
inventario y/o numero
identificacion.
Fecha de recepcion (En
caso de que .ei equipo se X X X
envie a las instalaciones
del proveedor)
Descripcion de actividad X X X
realizada
Fecha de ejecucion de la
actividad 2 & e
Cuando en el
repotenciamiento se
Rango o© punto de | realizaron ajustes, se X X
medicién controlado debe informar en qué
aspectos y rangos han
sido ajustados.
Condiciones ambientales
ggt'}i?;: dla qijsciﬁlls;la:e elﬁ No aplica Opcional Opcional
los resultados
Identificacién de patrones
utilizados en la actividad y . .
copia de los respectivos Aplica cuando se A\egﬁi?i CS;:G
certificados de hayan realizado condiciones de X
trazabilidad vigente como ajustes. funcionamiento
evidencia de que las
mediciones son trazables.
gnceiitﬁggdaphcado para la No aplica X X
Resultados de cada X
~" actividad (incluyendo {minimo las
datos primarios, X establecidas en X
observaciones, definicién el protocoto
de criterios de aceptacion aprobado o
y declaracién de contrato)
. . o . T Pagina6|12
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TABLA No. 1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR
PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO | CALIFICACION | VERIFICACION
cumplimiento del equipec o
instrumentos)
Aplica si se realizé
i verificacion de variable . .
Errores de medicion y o se eliminaron los Opcional Opcional
errores
Inceriidumbre de medicién No aplica Opcional No aplica
Cualquier limitacién para
ﬁ::::?vs;?ggso’ °p'm°n;f6 X Opcional Opcional
interpretaciones.
Identificacién de la o las
personas que realizaron {a X X X t
actividad |

|
16. Brindar una garantia minima de tres (3) meses por la prestacion del servicio de las
intervenciones metroidgicas.
17. 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
contrato 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
ingtalaciones de los laboratorios y prestar el soporte, del cual debe entregar un informe
técnico, en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles.
18. Responder las llamadas telefénicas y/o correos electrénicos en un término no
superior a veinticuatro (24) horas, atendiendo los requerimientos técnicos de la
Institucion.
19. Cumplir con todas las exigencias legales, en caso de tener que realizar importacién
en alguno de los elementos del contrato y presentar los soportes respectivos en caso de
ser requeridos por el Invima.
20. Entregar copia de los datos primarios (datos generados durante repotenciamiento 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
metrologica del Laboratorio o Lider técnico.
21. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrolio del
objeto contractual, sin ninguin costo adicional para el Invima.
22. Realizar correcciones a los reportes de repotenciamiento, informes de calificacion e
informes de verificacién, 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
Tecnologias, entregando los documentos corregidos dentro.de un plazo no mayor a
cinco (5) dias habiles después de realizado el requerimiento.

NOTA. Seran propiedad de [a Entidad estatal los resultados de los estudios,
investigaciones y en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de
este contrato. El contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los
del trabajo mismo, sin autorizaciéon previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El
contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en
general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrate]
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siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se
haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

CLAUSULA CUARTA. DERECHOS DEL CONTRATISTA: 1. Recibir los pagos en los
términos pactados del presente Contrato. 2. Solicitar y recibir la informacion que
considere necesaria, para la correcta ejecucién del objeto contractuals

CLAUSULA QUINTA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE:

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

2. Exigir al confratista la ejecucion idonea 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 revisidén de los precios cuando se produzcan fenémenos
que en alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompafamiento, la infermacion y la documentacién gue el contratista
requiera para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

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

CLAUSULA SEPTIMA. FORMA DE PAGO: E! invima pagara al contratista mediante un
unico pago, una vez preste efectivamente el servicio, a satisfaccién 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
presentacidn de |a factura con el cumplimiento de los requisitos legales de acuerdo con
el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién del informe de actividades y
sus anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisor y
pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y
riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la
materia.”

NOTA 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada intervencion, suministro
y/o repuesto de cada uno de los items.

Pagina 8|12

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Cficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo; Cra 10 N° 64 - 60
(603{1) 742 2121 - Bogots @Invimacolombia @ © @



"/ COLOMBIA P

POTENCIA DE LA O

S VIDA INVim | Te Acompana

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS I\Jlo.8 33 DE 2023, CELEBRADO ENTRE
EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA 'Y AMERICAN FARMAGRUP S.A.S., IDENTIFICADA CON EL NIT. 860.534.810-
1.

NOTA 2: Solo se recibiran facturas hasta los primeros quince (15) dias de cada mes.
NOTA 3: Generar facturacion electrdnica 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.

CLAUSULA OCTAVA. IMPUTACION PRESUPUESTAL.: La erogacién que se cause
con el presente compromiso contractual se hara con cargo al presupuesto de la Entidad
de la actual vigencia fiscal, de conformidad con el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 96723 de 2023-07-14.”

CLAUSULA NOVENA. PLAZO DE EJECUCION: E| objeto del presente contrato se
ejecutara hasta el treinta (30) de noviembre de 2023, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucic')n/

CLAUSULA DECIMA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: E! objeto del presente
proceso se llevaré a cabo en las Instalaciones del Grupo Laboratorio Fisicogquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT del Invima, ubicados en ia
Avenida El Dorado No. 51- 20, Bogota D.('.}.’

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. SUSPENSION: El término de ejecucion del contrato
podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de fuerza mayor,
caso fortuito o de interés publico que impidan su ejecucion. b) Por mutuo acuerdo entre
las partes. La suspensién se hara constar en acta suscrita por las partes y el término de
ésta no se computara para efectos de los plazos del contrato.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. TERMINACION ANTICIPADA: E! contrato podra
darse por terminado de manera anticipada en los siguientes casos: aj Por mutuo acuerdo
entre las partes. b) Por fuerza mayor, caso fortuitc o de interés publico que haga
imposible continuar con su ejecucion. ¢) Por incumplimiento de alguno de los
compromisos adquiridos en el compromiso anticorrupcién adjunto al contratos

CLAUSULA DECIMA TERCERA. INDEMNIDAD: E! Contratista se obliga a indemnizar
al INVIMA con ocasién de la violacién o el Incumplimiento de las obligaciones previstas
en los estudios previos. El Contratista se obliga a mantener indemne a |la Entidad Estatal
Contratante de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que
tengan como causa sus actuaciones hasta por el monto deil dafio o perjuicio causado y
hasta por el valor del contrato. El Contratista mantendra indemne a la Entidad Estatal
Contratante por cualquier obligacion de caracter laboral o relacionado que se originen
en el incumplimiento de las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al
personal, subordinados o terceros que se vinculen por su cuenta a la ejecucion de las
obligaciones derivadas del Contrato”

CLAUSULA DECIMA CUARTA. CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de
incumplimiento parcial o total de cualquiera de las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA, éste debera pagar a favor del Invima, hasta el diez por ciento (10%) del
valor total del contrato, en calidad de clausula penal pecuniaria, la cual sera impuesta
por el Invima mediante resolucion motivada de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011. Este valor sera descontado del
saldo a favor del CONTBATISTA si lo hubiere o hacerse efectiva a través de la garantia
unica de cumplimiento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA. MULTAS: En el evento que el contratista incurra en
mora o incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contraidas en el presente
contrato, EL INVIMA le impondra multas sucesivas diarias equivalentes al 1% del valo
del contrato sin que este supere e! 10% del valor del mismo, sin perjuicio que se hag%{
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efectiva la clausula penal o se declare Ia caducidad del contrato, esta suma se cobrara
en los mismos términos que contemplan la clausuta penal. No habra lugar a la imposicidn
de muttas cuando se compruebe la fuerza mayor o el caso fortuito.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. GARANTIAS: E| contratista debera constituir, a favor del
Instituto las garantias que a continuacion se relaciona segun 1o estipulado en la Ley 1150
de 2007 y el Decreto 1082 de 2015; que cubra los riesgos, en las cuantias y vigencias
que se establecen a continuacién. En el presente proceso de contratacion y de acuerdo
con el andlisis del riesgo efectuado, seran exigibles las siguientes garantias:

e Cuantia del Amparo-
Earantlslsolicliana Suficiencia de la garantia

Vigencia del Amparo

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

Cumplimiento del conirato” 20% 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

Salarios, prestaciones sociales e
indemnizaciones laborales -

5% del valor del contrato

Vigencia por el término de ejecucion del |

. - 20% del valor total del cantrato y seis (6) meses mas, contados a partir
Celliel e el contrato. del recibido a satisfaccion por parte del
supervisor.

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 Confrato

Calidad y correcto funcionamiento de los 20% del valor total del
bienes contrato.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: E
Contratista hace las siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los Documentos del
Proceso. 2. Tuvo la oportunidad de solicitar aclaraciones y modificacicnes a los
Documentos del Proceso y recibié del INVIMA respuesta oportuna a cada una de las
solicitudes. 3. Se encuentra debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al
momento de la celebracién del contrato no se encuentra en ninguna causal de
inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de intereses. 5. Esta a paz y salvo con sus
obligaciones laborales y frente al sistema de seguridad social integral. 6. El valor del
contrato incluye todos los gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y demas
contribuciones relacionadas con el cumplimiento del objeto del contrato.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EI
Contratista es independiente del INVIMA, y en consecuencia, no es su representante,
agente o mandatario. No tiene la facultad de hacer dectaraciones, representaciones o
compromisos en nombre del Invima, ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
generen obligaciones a su cargo. Salvo expresa autorizacion de la Entidad!

CLAUSULA DECIMA NOVENA. RESPONSABILIDAD: El Contratista es responsable
por el cumplimiento dei objeto y obligaciones contenidas en el contrato. Ninguna de las
partes sera responsable frente a la otra o respecto a terceros por dafios especiales,
imprevisibles o darios indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo
con la ley, ni por los que no sean demostrados;,
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CLAUSULA VIGESIMA. SUPERVISION: De conformidad con el Manual de Supervision
e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la ejecucién de las obligaciones
contractuales estard a cargo del Coordinador del Grupo Laboraterio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnolegias o por la persona que designe el
Ordenador de] Gasto de la Entidad. El supervisor asume la responsabilidad por el
seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal ejecucidn 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 quse asi
corresponda.,

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las partes
quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus
obligaciones o por la demora en el cumplimiento de cualquiera de las prestaciones a su
cargo derivadas del contrato, ciando el incumplimiento sea resultado o consecuencia de
la ocurrencia de un evento de fuerza mayor y caso fortuito debidamente invocadas y
constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombianac

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las
controversias o diferencias que surjan entre el Confratista y la Entidad Estatal
Contratante con ocasién de la firma, ejecucion, interpretacién, prérroga o terminacién del
contrato, asi como de cualquier ofro asunto relacionado con el contrato, seran sometidas
a la revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un término no mayor a cinco
(5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes comunique por escrito
a la otra la existencia de una diferencia. Si no se llegare a un acuerdo dentro de este
término, se acudird a los mecanismos, alternativos de soluciébn de conflictos
contemplados en la legisiacion ¢colombiana.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA. REGIMEN LEGAL APLICABLE: Este contrato se
regira por las clausulas en é! establecidas y por las disposiciones de la Ley 80 de 1983,
Ley 1150 de 2007, decrstos reglamentarics y demas normas iegales vigentes
concordantes.

CLAUSULA VIGESIMA CUARTA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: EL
contrato se perfecciona con la firma de las partes. Para su ejecucion se requiere de la
expedicién de! registro presupuestal y la suscripcién de! acta de inicio. PARAGRAFO
PRIMERO: EL CONTRATISTA se compromete a suscribir el contrato en la plataforma
SECORP ll, segun tas indicaciones brindadas en la. Entidad.

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA. DOCUMENTOS: Forman parte del contrato los
documentos citados en el presente contrato, asi como todos los demas documentos que
sirvan de soporte o que durante el desarrollo del contrato se generen y alleguen al
expediente contractual.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA. LIQUIDACION: El presente contrato se liquidara en los
términos y plazos establecidos en la Ley 80 de 1993, modificada por el articulo 11 de la
Ley 1150 de 2007. El Invima verificara el cumplimiento de las abligaciones del contrato
por parte del CONTRATISTA, a su vez que con las obligaciones derivadas el Sistema
General de Seguridad Social Integral y parafiscales.

CLAUSULA VIGESIMA _SEPTIMA. REGISTRO PRESUPUESTAL:Una vez
perfeccionado el presente contrato con la firma de las partes, el Ordenador del Gasto
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dispone que a través del Grupo Financiero y Presupuestal se proceda a la expedicion
del Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que corresponda.

CLAUSULA VIGESIMA OCTAVA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, las
partes fijan como domicllio contractual la ciudad de Bogota D.C.,

Dado en Bogota D.C., alos ) <

EL INV& m p

7
l
!\AZELA kﬁ% caﬂEEDOR

Secretaria General

< e

EL CONTRATISTA
(’:;’{&m?‘ L f/iun/a.;

SUNNY EDITH DELGADO FUENTES
Representante legal de AMERICAN
FARMAGRUR S.AS.

Proyecté:
Carlos Alberto
Gualdrén Palencla
Profesignal

Revisé y aprobd:
Adriana del Pliar Botia Rodriguez]
Coordinadora - GGC

Astrid  Lorena  Bernal
Profesional Espedializado

Especlalizade 4,
lGGe | ﬂr /
v
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