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Bogota D.C., 2023-07

Doctora

MARIELA PARDO CORREDOR

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetada Doctora Pardo:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccién de Contratacién Directa con Oferta, con el fin de
ejecutar el siguiente objeto: “Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas, consumibles y soporte
técnico para el equipo contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - Invima’.

No. de Ticket: 505
El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto para ejecutar hasta el veintinueve (29)
de septiembre de 2023.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos

Matriz de Riesgos / Analisis del sector

Carta de exclusividad emitida por la casa matriz
Cotizaciones

Documentos soporte del Proveedor

aprLNA

Para acompaniar el proceso precontractual se encuentra, Walter Benavides— Profesional del Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias, quien esta en condiciones
de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para tal
efecto se requiera.

Cordialmente,

AMELIA ASCO CORREDOR
Jefe de Ofj€ina
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Preparé: Paola Rodas &
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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: AMELIA VELASCO CORREDOR
1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria 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 bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos medico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de Ia
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas 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, importacién, exportacion y disposicién para consumo.

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

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias vy a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con Ia Ley 9%de 1979 y demés
normas reglamentarias.

(...)

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y \‘4
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en 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 pais las funciones de control de calidad y vigilancia
_sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o
" mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas

actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campafias de 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 autorizacién y verificacion internacional para productos objeto

de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su

competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(..)°

A su vez, la Resolucion No. 20220352620 del 20 de septiembre de 2022* ,establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, Funciones especificas a cada uno de
los grupos de laboratorio y para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“14.2 GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de productos biolégicos,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segtin las necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacion de lotes cuando
corresponda.
(...) ;
14.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y OTRAS TECNOLOGIAS
1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de medicamentos,
cosmeéticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar el analisis
de los resultados y generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de
vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.
(...)
“14.5 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis fisicoquimicos de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

3 Articulo 4, ibidem
4 Rz?solucién 2022035@620 del 20 de septiembre de 2022 “por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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(...)

En desarrollo de las anteriores actividades se emplea la prueba de “conteo de particulas”, con el fin
de verificar el cumplimiento de los requisitos de particulas en inyectables, establecidos por las
farmacopeas oficiales de Colombia. Adicionalmente, esta prueba se constituye, por la Farmacopea
Americana -USP y la Farmacopea Europea -EP, como evidencia concluyente de la ausencia de
particulas no disueltas extrafias por fuera de los limites aceptados, que pudieran estar presentes en
productos oftalmoldgicos, inyectables y parenterales.

En consecuencia, la Norma ISO/IEC 17025:2017, sefiala. en el numeral 6.4.5 que: “El equipo
utilizado para la medicion debe ser capaz de alcanzar la exactitud de la medicion y/o la incertidumbre
de la medicion requerida para proporcionar un resultado vélido”. Asi mismo, el numeral 6.4.6, de la
misma norma denota obligatoriedad: “El equipo de medicién debe calibrarse cuando: la exactitud de
la medicion o la incertidumbre de la medicion afecta la validez de los resultados informados, y/o se
requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados”,

Asi mismo, las intervenciones metrolégicas (repotenciamiento, verificacion y calificacion) extienden
la vida util del equipo, optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y minimizando la
frecuencia de fallas, reduciendo los costos por intervenciones inesperadas; de otro lado, la ejecucion
del plan metroldgico, a través de la realizacion de actividades de calificacidn y verificacion en los
equipos, es necesaria para proporcionar evidencia sobre el estado de los mismos.

Adicionalmente, una vez terminada la intervencion metrolégica, se requiere contar con soporte
técnico especializado para los equipos, con el fin de atender y/o-solucionar los posibles problemas
técnicos que puedan presentarse durante funcionamiento.

El equipo contador de particulas de la marca Lighthouse, debe funcionar correctamente y la manera
de garantizar el 6ptimo desempefio del mismo es mediante el servicio técnico de intervenciones
metrolégicas para prevenir desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian detener
procesos del area o generar resultados analiticos no confiables.

Por lo anterior, se hace necesaria la presente contratacién fundamentada en que el LFQPFOT- se
encuentra acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC vy
precalificado por la Organizacion Mundial de la Salud — OMS. 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 del resultado del ensayo,
para ello, deben ser regularmente repotenciados, calificados y verificados, como es el caso de la
prueba de conteo de particulas, para asi dar cumplimiento a los requisitos de la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2017 y su actualizacion; lo descrito, sumado a las buenas practicas para
Laboratorios — BPL nacionales de control farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

Teniendo en cuenta que el Invima no cuenta con la infraestructura y el personal cualificado para este
tipo especifico de servicios y con el fin de cumplir algunos de los objetivos de la Oficina de

- Laboratorios y Control de Calidad, se hace necesario contratar a la empresa ARICEL S.A.S., la cual,

de acuerdo a la carta de exclusividad emitida por la empresa Lighthouse Worldwide Solutions
quienes son el Unico agente autorizado en Colombia para las ventas de la linea de productos
Lighthouse, también la empresa ARICEL S.A.S., cuenta con competencia técnica y suficiente para
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prestar el servicio de intervenciones metrologicas para los equipos marca LIGHTHOUSE
pertenecientes a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

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 tendrén en consideraciéon que al celebrar
contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion". Y es en atencidn a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

¢ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La no contratacién de este servicio afecta directa y significativamente los ensayos, la entrega
oportuna de resultados y la confiabilidad de los mismos, asi como, el cumplimiento de los
compromisos nacionales e internacionales. A su vez, infiere en el mantenimiento de la capacidad
analitica, la oportunidad en respuesta en la emisién de resultados y conlleva al incumplimiento de
las normas técnicas de calidad ISO/IEC 17025:2017 en la que los laboratorios de la OLCC se
encuentran acreditados.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el programa “Demuestra la Calidad de Medicamentos
Dispositivos Médicos” establecido en el Decreto 2078 de 2012 articulo 10 numeral 7 el cual indica
“Definir las politicas, directrices, programas, planes y proyectos para el funcionamiento de los
laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo”; Y el articulo 19 numeral 12
“Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y pos comercializaciéon” de la DMPB del
mismo decreto. Igualmente, se encuentra acorde con las actividades del POA del Laboratorio en
referencia a los analisis de las direcciones misionales.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgéanico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion 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 continuacién:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTQ DE INVERSI(')NV: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional.

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

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

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

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

2.1. OBJETO:
Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas, consumibles y soporte técnico para el equipo
contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos

Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Namonal de VlglianCIa de Medlcamentos y
Alimentos - Invuma

2.2, CLASIFICAC!()N UNSPSC:

t Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcién
81101706 Mantenimiento de Equipos de Laboratoric
81141504 Reparacioén o calibracion 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 serén 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 los fines estatales. En los contratos que
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no
sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracion”.
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Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celebracién de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde
a:

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato
Mandato
Convenio de asociacion
Donacion
Otro

2.4.

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

TABLA No. 1
Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere N? Expide
requiere
Recomendaciéon del Comité Asesor de X Comité asesor de
Contratacién contratacion.
Asesora de la Direccién
Certificado de inclusion en el Plan X General con delegacion de
Anual de Adquisiciones funciones del Grupo de
Gestién Contractual
https://www.procuraduria.gov.c
o/CertWEB/Certificado.aspx?t
po=2
Certificado de antecedentes hitps://www.contraloria.gov.co/
disciplinarios, fiscales, judiciales y de control-fiscal/responsabilidad-
medidas correctivas. fiscal/certificado-de-
X antecedentes-fiscales
En caso de que se trate de persona
juridica deben verificarse los del hitps://antecedentes.policia.go
representante legal y los de la persona v.c0:7005/WebJudicial/index.x
juridica como tal html
https://srvenpce.policia.gov.co/P.
SC/frm cnp consulta.aspx
Autorizacioén para contratar del Camara de Comercio —
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y

juridica.

Representacién
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Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere Nc_> Expide k
requiere
Licencia o permiso de autoridad X
ambiental
Autorizacion o permiso de : X
funcionamiento o habilitacion

Licencia o permiso de construccion X

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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 documentacién 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. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion
que corresponda. (En caso de que aplique)

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (En caso de que aplique)

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

12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeiio de sus actividades.

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

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

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

16. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar ir)mediatamente al Invima. \A
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17.
18.
19.
20.

21
22.

23.

2.5.

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. (En caso de que aplique) :

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién y el objeto contractual.
Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP. (En caso de que aplique)

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses. (En caso de que aplique)

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

Cargar y actualizar en su usuario del Secop II, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.
Las demés que sean necesarias y requeridas para el ptimo cumplimiento del objeto contractual.

1.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar la programacion de ejecucidn de las intervenciones metrolégicas, dentro de los dos
(2) dias habiles siguientes al inicio de ejecucion del contrato, los tiempos deberan ajustarse
al requerimiento del Grupo de Laboratorio, conforme al Plan de Control de Equipos o
Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion contractual.

2. Presentar al responsable de metrologia del LFQPFOT previamente a la intervencidn
metrologica y en modo impreso o digital, la(s) hoja(s) de vida del personal que realizara
cada intervencion metrologica, repotenciamiento, calificacion y verificacion, anexando
copia de certificados de formacion, experiencia en el area especifica de cada uno de los tipos
de equipos a intervenir.

3. Realizar un diagnéstico del equipo objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones
metroldgicas, entregando evidencia fisica (Documento) del diagnéstico realizado. Cuando se
detecte la necesidad de intervencion metrolégica de repotenciamiento correctivo o
instalacion de repuestos adicional, debera ser comunicado en forma impresa o digital al
supervisor del contrato para su aprobacién.

4. Realizar las intervenciones metroldgicas del equipo en las instalaciones del Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima. Cuando por
requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del laboratorio, debe ser desinstalado,
recogido (empaque, embalaje, traslado, transporte entre otros), y posteriormente entregado
e instalado nuevamente en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias; asegurando su integridad aun después de intervenido y sin costo adicional
para el INVIMA, este traslado debe ser aprobado por el supervisor, para tal efecto el
proveedor debe seguir los lineamientos correspondientes que se le indiquen.

5. Realizar limpieza general, inspeccién de funcionamiento, ajuste general de piezas
mecanicas, Opticas y/o electronicas, ajuste de parametros con patrones calibrados vy
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 descripcién general del estado del equipo y del reporte de repotenciamiento el cual
debera ser entregado el mismo dia de la recepcion del equipo al profesional responsable de
gestion metroldgica del Laboratorio.

6. Usar patrones calibrados y/o estandares certificados trazables hasta patron nacional o
internacional, tanto para la calibracién y verificacion como para los ajustes realizados en el
repotenciamiento. Incluir descripcién de los estandares utilizados durante el proceso de
verificacion y ajuste de parametros en el reporte de repotenciamiento y anexar copia de [os
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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 del equipo y del reporte de repotenciamiento el cual
debera ser entregado el mismo dia de la recepcion del equipo al profesional responsable de
gestion metrologica del Laboratorio.

6. Usar patrones calibrados y/o estandares certificados trazables hasta patréon nacional o
internacional, tanto para la calibracion y verificacion como para los ajustes realizados en el
repotenciamiento. Incluir descripcion de los estandares utilizados durante el proceso de
verificacion y ajuste de parametros en el reporte de repotenciamiento y anexar copia de los
certificados de calibracion de los mismos si durante el mismo se realizan ajustes a los
instrumentos.

7. Incluir en el reporte la descripcion de los patrones utilizados en la calibracion, 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.

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

9. Colocar al equipo calibrado, calificado y verificado, un sello donde se detalle la siguiente
informaciéon: nombre de la empresa, numero de serie del equipo o numero Unico de
identificacion, tipo de servicio, repotenciamiento/calificacion/verificacion, fecha de
realizacion, fecha del proximo servicio de repotenciamiento, calibracion y/o calificacion y/o
verificacion.

10. Evaluar el cumplimiento del equipo bajo los criterios de aceptacion definidos por el
Laboratorio dentro de los informes de verificacion.

11. Asegurar la puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metrologicas
(Repotenciamiento / calibracion / Calificacion / Verificacion).

12. Emitir los reportes de repotenciamiento, verificacion y calificacion cumpliendo con los
requerimientos de la tabla N° 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA
POR PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS, en un plazo no mayor a ocho (8)
dias habiles después de realizadas las intervenciones, en las instalaciones del grupo de

Laboratorio Fisico Quimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias:

TABLA No. 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS

S —

CALIBRACION/
o 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 3
% Consecutivo soporte emitido - Opcional X Opcional
' Solicitante o0 nombre de cliente X X X '
Descripcion tnica del equipo:
. hombre, marca modelo y/o nimero X X X
. de serie, nimero de inventario y/o
! numero identificacién.
| Fecha de recepcién (En caso que el
i equipo se envie a las instalaciones X X X
i del proveedor) ‘
i Descripcion de actividad realizada X ; X X
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TABLA No. 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACI()N ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS
CALIBRACION/
ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION VERIFICACI?MF\.‘I'w
Fecha de ejecucion de la actividad X X X
Cuando en el
repotenciamiento se
Rango o punto de medicion realizaron ajustes, se
; . X X
controlado debe informar en qué
aspectos y rangos han
G e ... .. sidoajustados.
Condiciones ambientales durante la
. ejecucion de la actividad que influyan No aplica Opcional Opcional
" en los resultados -
Identificacion de patrones utilizados . .
L X Aplica si se
en la actividad y copia de los . o
X . Aplica cuando se hayan verifican
respectivos certificados de . ) - X
o : ) ‘ realizado ajustes. condiciones de
trazabilidad vigente como evidencia funci :
p uncionamiento
_de que las mediciones son trazables. i
Método aplicado para la actividad No aplica X X
Resultados de cada actividad X
(incluyendo datos primarios, .
; . N o ! {(minimo las
. Observaciones, definicion de criterios .
iy P X establecidas en el X \
de aceptacion y declaracion de ;
o . protocolo aprobado i
cumplimiento del equipo o ,
. 0 contrato) :
instrumentos)
Aplica si se realizé |
Errores de medicién vermcaolor_w dg variable Opcional Opcional i
y no se eliminaron los |
errores ]
Incertidumbre de medicion No aplica Opcional ~No aplic«gm o
Cualquier limitacion para el uso
previsto, opiniones, observaciones X Opcional Opcional '
.. _ylointerpretaciones. R L
. lIdentificacion de la o las personas i
. > X | X X
que realizaron la actividad o R

13.

14.

15.

16.

Realizar las correcciones requeridas por los Laboratorios a los reportes de repotenciamiento
y certificados de calibracion/calificacion y entregar los documentos corregidos maximo cinco
(5) dias habiles después de realizado el requerimiento.

Entregar copia de los datos primarios obtenidos durante la intervencién de cada actividad
inmediatamente después de ser generados. Cuando los datos primarios sean recolectados
en medio magneético se debera dejar copia del archivo electrénico respectivo al responsable
de gestion metroldgica del Laboratorio.

Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calibracion, calificacion y/o
reporte de repotenciamiento) en medio impreso y en un tiempo no mayor a ocho (8) dias
calendario luego de finalizadas, al profesional encargado de metrologia.

Proporcionar soporte técnico cuando se requiera respecto al funcionamiento, calidad y el uso
de todos los elementos relacionados en las especificaciones técnicas, por medio de correo
electronico/ llamadas telefonicas en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30
pm durante el tiempo de vida Util de los elementos adquiridos el cual no podra ser inferior a
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un (1) afio. La respuesta del contratista no podré ser mayor a las 24 horas siguientes a la
solicitud presentada por la Entidad. Cabe sefialar que en el caso de requerirse repuestos
adicionales resultantes del servicio técnico, el contratista no estara obligado a cambiarlos.

17. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto

contractual, sin ningun costo adicional para el Invima.

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

2.6.2.
1.

10.
1.

12. .
13.

2.7.

DEL CONTRATANTE

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

Exigir al contratista la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

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

Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenomenos que
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato.

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

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

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.

Efectuar el registro presupuestal correspondiente. -

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo
las suspensiones Yy reinicios a que haya lugar.

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia 15 de noviembre de 2023, termino contado a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
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2.8. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El servicio de calibracion debe ser prestado en las Instalaciones del Contratista. Por otra parte, el
servicio de calificacion debe prestarse en la ciudad de Bogota D.C., en las Instalaciones de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad en el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima, ubicado en la Avenida El Dorado No. 51- 20, Bloque
1 piso 2.

2.9. SUPERVISION CONTRACTUAL

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

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

Adicionalmente 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 SELECC!()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

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

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 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”.

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha comprobado que la empresa ARICEL S.A.S., es la distribuidora exclusiva en Colombia
de los productos y servicios de los equipos marca Lighthouse. El certificado emitido por casa matriz
con fecha 2023-2-01 establece que: “En Colombia, solo ARICEL S.A.S., cuenta con la autorizacion
de Lighthouse para realizar ventas de nuevos productos y asistencia postventa”.

Siendo lo anterior asi, resulta favorable para la Entidad llevar a cabo la celebracion de un contrato
para prestar el servicio de intervenciones metrolégicas, consumibles y soporte técnico para el equipo
contador de particulas marca LIGHTHOUSE del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima con ARICEL S.A.S, teniendo en cuenta gue es
proveedor exclusivo en Colombia para la satisfaccion de la necesidad identificada por la Entidad.
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4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar, corresponde a la suma de TREINTA MILLONES ONCE MIL
OCHOCIENTOS PESOS M/CTE ($30.011.800), incluido IVA, impuestos, tasas y demas
contribuciones de Ley a que haya lugar.

JUSTIFICACION:

Por su parte, el Instituto mediante correo electrénico enviado con fecha 07 de febrero, solicité a
ARICEL S.A.S., presentar cotizacion por ser el representante exclusivo de casa matriz para prestar
los servicios de Intervenciones Metroldgicas especializadas y distribucién de los repuestos de la
Marca Lighthouse, en el Territorio Nacional para el equipo Contador de Particulas Marca Lighthouse,
LS-20 SN: 131048001, como se detalla a continuacion: '

- a
LIGHTHUOSE, modelo ARICEL (Ea):
El plan anual de calibracién incluye:

-Mantenimiento Preventivo, donde se desarrollara
valoracion de. funcionalidad inicial- del equipo,
pruebas de mantenimiento y reporte de su estado,
limpieza externa e interna del equipo, filtros,
accesorios y verificacion final con pruebas de
funcionalidad.

-Calibracién de 1 equipo LS-20 acorde con la
norma 1SO 21501-3.

***|mportante: Este servicio no. incluye partes ni
repuestos en caso de que sean requeridos. El
transporte del equipo para entrega y recogida en
nuestro Lab'Aricel corre por cuenta del cliente. Una
semana antes de la intervencion programada se
presentara al Invima un cronograma de actividades
de la ejecucion de los servicios, :

15.900.000,00

3.021.000,00

18.921.000,00

Intervenciones metrolégicas

del equipo contador de particulas
marca Lighthouse del LFQPFOT

SER. 1Q0Q-LS20- Calificacion 1Q/OQ LS-20 LWS.
ARICEL (Ea).

-La calificacion 1Q/OQ del equipo LS-20'incluye las
pruebas del sistema LS-20, Creacién de cuenta de
Usuario de mantenimiento, Creacion de receta con
reporte, Factor de disolucion, Verificacién de datos
de reporte, Exactitud del volumen, Velocidad de
flujo, Resolucién del sensor, Precision del conteo'y
certificado de los  estandares usados en las
pruebas, incluye una hora de soporte remoto.

9.320.000,00

1.770.800,00-

11.090.800,00

41.

FORMA DE PAGO:
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El Invima pagara al contratista el valor del contrato, a través de pagos mensuales vencidos, una vez
preste efectivamente el servicio y a satisfaccion del supervisor del contrato, de acuerdo con el
programa anual mensualizado PAC, certificacion de cumplimiento de supervision y pago de las
cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales
correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo con el valor del contrato en los términos y
porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia. Los precios unitarios de los
elementos y servicios seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios unitarios de los elementos y
servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir a
cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente
establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucién de sus
obligaciones contractuales.

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

4.2.  APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversién
CDPNo. Ver Anexo
ValordelCDP $30.011.800,00

Fortalecimiento de la Inspeccion, Vigilancia y Control de los

S L productos competencia del Invima a nivel nacional

Cédigo del producto SIIF , SIIF C-1903-0300-7-0-1903012

o . : Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control

de calidad de los productos competencia del Invima.
7-5-056

7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis
AR de los productos competencia del Invima Laboratorio de

Nombre de la actividad | Productos Farmaceéuticos- Area fisicoquimico; la suma de
=3 R TREINTA MILLONES ONCE MIL OCHOCIENTOS PESOS

M/CTE ($30.011.800,00)

NOmbre:prjoy‘ecto}fd‘e‘:i‘nyjé rsién

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

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

Requisitos de idoneidad

Requisitos de experiencia

1. Propuesta de servicios
dirigida al Invima.

2. Copia legible del
documento de identidad
del representante legal de
la persona juridica.

3. Copia del documento gque
soporte la definicién de la
situacion  militar,  del
representante legal de la
persona juridica.

4. Certificado de estar a paz
y salvo con las
obligaciones relativas al
sistema de seguridad
social integral y
parafiscales.

5. Copia del Registro Unico

Tributario actualizado.

6. Actualizar conforme a las
reglas previstas en la Ley
2013 de 2019 declaracién
de renta y registro de
conflictos de intereses del
representante legal.

7. Certificacion -~ cuenta
Bancaria actualizada.

8. Certificados de
antecedentes

disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas
correctivas del
representante legal de la
persona juridica, con una
vigencia no mayor a

treinta (30) dias

calendario.

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

10. Formate de compromiso
de confidencialidad de la
informacion.

Carta de exclusividad.

Aportar carta  de
compromiso  donde  se
indique la disponibilidad de
los bienes necesarios para
la prestacion del servicio a

contratar.

Para el presente proceso, el
contratista debera acreditar que

ha suscrito

y ejecutado maximo

cuatro (4) contratos con objetos

iguales o
presente .

similares al del
proceso, cuya

-sumatoria sea igual o superior al

presupuesto oficial estimado que

equivale a
cual

23 SMMLV, para lo
debera aportar

certificaciones contractuales y/o
acreditar dicha experiencia a

través del
Proponente

En caso
experiencia
Unico de

Registro Unico de
s.

de acreditar la
mediante el Registro
Proponentes, los

codigos clasificadores sobre los
que se tenga en .cuenta el
consecutivo de verificacion de

experiencia

, hasta tercer nivel y

como minimo uno de los
siguientes clasificadores:

de Bienes vy

Clasificador
Servicios de las Naciones
Unidas
Codigo Descripcion
Mantenimiento
81101706 - Equipo de
Laboratorio
Reparacion o
81141504 calibracién de
‘ pruebas de equipo
~ Servicios
81101605 Electromecanica
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

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

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

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas, consumibles

~ y soporte técnico para el equipo contador de particulas marca
OBJETO ‘ Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

PRESUPUESTO
OFICIAL: $30.011.800

El servicio debe realizarse en la ciudad de Bogota D.C., en las
: = | Instalaciones de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Bgﬁ%%NDTERE#SPUCION en el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
) - | Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima, ubicado en la

Avenida El Dorado No. 51- 20, Blogue 1 piso 2.

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 Contratacion”
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 ejecucién delcontrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d)
eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.
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6.3. EVA

LUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION
A Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
g Improbable (puede ocurrir en cualquier 2
| momento futuro)
gtl Posible (puede ocurrir en cualguier momento) 3
o Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
S casi cierto (ocurre en la mayoria de las 5
o circunstancias)
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO |
- ‘ Obstruye la
CALIFICACION Obstruye(lja ejzgfggi l:el Afecta lezi | ejecucion del Perctjuiba Ia: ejtec(t;cién
ALIFICAG ejecucion del ejecucion de contrato el 'contrato de
CUALITATIVA contrato de contrato de manera contrato sin sustancialmente manera grave
manera baja. Aplicando alterar el pero aun asi imposibilitando la
intrascendente mednde&s Tm'mas‘l beneficio para las permite la consecucion del
o objeto contractual
Genera un
Los sobrecostos | Los sobrecostos no \'/Z‘Ig?cét; sc‘gﬁ;‘:afé Incrementa el valor Impacto sobre el
CALIEICACION no representan representan mas . del contrato entre | valor del contrato en
\RIA mas del uno por | del cinco por ciento entre el cinco por quince por ciento mas del treinta por
MONETARIA ciento (1%) el | (5 %) del valor del | ciento (5%)y et' (15%) y el treinta | ciento (30%) del valor
valor del cantrato contrato q(u1|g§:/oe) %‘;rl ?:Igro por ciento (30%) del contrato
, del contrato ’
|INSIGNIFICANTE| ~ MENOR | MODERADO |  MAYOR | CATASTROFICO
CATEGORIA VAlV,ORAC’IO’N, ‘ 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Dificulta la » Obstruye la
o i Obstruye la ejecucion del Afecta la ejecucion del eii':‘ggg iiael
BT o ejecucion del contrato de ejecucion del contrato é ontrato de
CALIFICACION | contrato de manera baja. contrato sin sustanciaimente | 2 St CC
CUALITATIVA - manera Aplicando alterar el pero aun asi im osibilgan do
o intrascendente medidas beneficio para las permite la | P e
e e a consecucion
minimas se partes consecucion del -
; del objeto
puede lograr el objeto contractual
objeto contractual
contractual R
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CALIFICACION
MONETARIA $300.118 | $1.500.590 $4.501.770 | $9.003.540 | $9.303.658
; INSIGNIFICANTE |~ MENOR | MODERADO |  MAYOR - | GATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION 1 ) ; ) .

? Raro 1
= Improbable 2
& Posible 3
2 Probable 4

casi cierto 5

CATEGORIA

Riesgo
Extremo
Riesgo Alto

Riesgo Medio

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

Cuantia del Amparb- ,
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia

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

- o A
Cumgg:‘r;e:;éo del 20 /"C(éilt;/ailgr del requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato. "En todo caso deberd dar
cumplimiento al articulo 2.2.1.2.3.1.12 del
decreto 1082 del 2015. o
Salarios, prestaciones Vigencia por el término de ejecucién del
sociales e 5% del valor del contrato y tres (3) afios mas, contados a partir
indemnizaciones contrato del cumplimiento de los requisitos de
laborales perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Vigencia por el término de ejecucién del
contrato y cuatro (4) meses mas, contados a

o , . o . :
Calidad del servicio 20% del valor total del | partir del recibido a satisfaccion por parte del

contrato. supervisor y previo cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
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.

Calidad y correctb
funcionamiento de los
bienes

20% del valor total del
contrato.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
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planeacion de sus procesos de contratacion, el andlisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
y de analisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra
Eficiente en la “Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector’” a continuacion se expone la
siguiente informacion. .

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
A. ASPECTOS GENERALES
Por la naturaleza de las actividades que se pretenden contratar es posible determinar que la
contratacion que se pretende desarrollar corresponde 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 intervencién metroldgica.

CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cadigo Descfipcién
81101706 Mantenimiento de Equipos de Laboratorio
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios Electromecanicos

9.2 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

i) Productos incluidos en el sector:

a. ECONOMICO

- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Muestreadores de liquidos — contadores de particulas en liquidos

- Contadores de particulas en el aire e
- Muestreos microbianos

- Sensores ambientales

- Sistemas de monitoreo en tiempo real

- Control de contaminacion

- Repuestos y accesorios — suministro de partes

5 Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
6 https:/Awwiw lifeder.com/sector-terciario-colombia/
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- Servicio técnico metrolégico especializado

- Servicios, asesorias y capacitacién

- Representaciones y distribuciones

- Comercializacion de instrumentos y equipos
- Consumibles

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

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

- Consejo Profesional de Quimica

- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequeiias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion ~ ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacion Internacional de Metrologia Legal - OIML

- Instituto Nacional de -Metrologia —~ INM

- Laboratorios de calibracion y de referencia

- Red Colombiana de Metrologia

iii)  Variables econémicas que afectan el sector:

A continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el
objeto contractual objeto de estudio:

TRM

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes en
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos
importados, para el presente caso, los medios de cultivo, kit, insumos y reactivos no son fabricados a
nivel nacional, por tanto, los mismos deben ser importados por las empresas que se dedican a la
comercializacion de este tipo de productos.

Respecto a la fluctuacion del ddlar, la tercera semana del mes de mayo la TRM estuvo alrededor de
$4.461; no obstante, en la cuarta semana y dias finales del mes de marzo se evidencié una leve caida
quedando en $4.355,8 valor que se ha mantenido durante los siguientes dias, este cambio en el valor
de TRM denota la constante fluctuacion de esta, lo cual implica que las diferentes empresas coticen
los equipos con valores de TRM elevados inicialmente teniendo en cuenta el valor de dicho momento.

4
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GASTO PUBLICO

La variable de gasto publico, especificamente en lo que respecta a la adquisicion de equipos de
laboratorio y sus respectivas intervenciones metroldgicas, se considera relevante para este analisis,
en tal sentido, el presupuesto General de la Nacion es un factor determinante ya que en este se
indican las inversiones publicas que se pretenden realizar por parte del Gobierno durante la vigencia
2023, segun el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderia $405.629.300.000.000 del
cual se dispuso como presupuesto de inversién para el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA afio 2023 $ 100.000.000.000.

De estos recursos asignados, $87.986.369.529 corresponden a Inspeccion, Vigilancia y Control
siendo esta actividad la funcién principal de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en el
marco de la vigilancia de los productos (alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos, productos bioldgicos) competencia del Instituto.
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SECCION: 1912

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

A, PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO R 146.612.230,000 146,612.230.000
B. PRESUPUESTO DE SERVICIO DE LA A

DEUDA PUBLICA y 2.131.119.013 2.13?.119.013
~C. PRESUPUESTO DE !NVERS!CN ' . 100.000.000.000 100.00.0.000.000

INSPECCION, VIGILANCIA'Y

1903 i) 87986369520 67.086.369.529
0300 gfLEURDSUBSECTOR‘AL 87.086.369.629  57.986.369.529
FORTALEGIMIENTO E L ‘ ,
~ GESTIONY DIRECCION DEL
1999 GESTION Y DIREC 12013630471 12.013.630471
PROTECCION SOCIAL
INTERSUBSECTORIAL
0300 DTERS 12.013.630.471 12013.630.471
TOTAL PRESUPUESTO SECCION 248742340013 248.743.340.013

Fuente: Ley 2276 de 29 de Noviembre de 2022

Dado lo anterior, la asignacion de recursos para la vigencia 2023 a la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, le permite realizar el presente estudio en aras de satisfacer Ias necesidades y
asi contribuir con el cumphmlento de la metas y misién del Instituto.

SALARIO MINIMO LEGAL:

Para el afio 2023 la mesa de Concertacion Salarial, integrada por centrales obreras, gremios de la
produccién y el Gobierno Nacional, establecieron el incremento del salario minimo del 16%. Por lo
cual dicho incremento, debe ser aplicado en las diferentes empresas/organizaciones conllevando al
aumento de los costos laborales.

iv). Cadena de produccion vdyistrib“uci:én'

Aligual que en otros sectores, existen en Colombia empresas que son distribuidores y ofrecen dentro
de su portafolio, ademas de la venta de los bienes y servicios, la asesoria técnica correspondiente
e intervenciones metroldgicas. Este tipo de empresas locales cuentan por lo general, con sedes en
las ciudades principales para su distribucién, atendiendo a que en estas ciudades — Bogota D.C.,
Medellin, Cali y Barranquilla — se concentra la. ubxcacnon de industrias, laboratorios, centros de
investigacion y formacién y demas entidades usuarias de estos productos.

Los servicios de intervenciones metroldgicas para los equipos marca Lighthouse son ofrecidos por

la empresa distribuidora. Esta empresa cuenta con personal técnico especializado para realizar
dicho proceso.

=
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Los equipos y suministros de la marca Lighthouse son producidos por la compafia norteamericana
Lighthouse Worldwide Solutions7 - LWS, ubicada en California, EE.UU., con planta de operaciones
localizada en Medford — Oregon, EE.UU. desde 2003. Actualmente la representacion local es
exclusiva para el territorio nacional a través de la empresa Aricel S.A.S. quienes cuentan con
autorizacion vigente para lo relacionado con intervenciones en equipos contadores de particulas.

De acuerdo con las especificaciones demandadas, la comercializadora establece la conformacion
de inventario para las referencias de mayor rotacion, sin embargo, debido a lo especifico de cada
caso, es frecuente que los productos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva
intervencion y mantenimiento. Para el caso en particular, el servicio requiere trasladar el equipo
hasta la planta de manufactura de Oregon, EE.UU. donde se llevan a cabo las actividades de
calibracién en los laboratorios del fabricante LWS. Las actividades de mantenimiento preventivo son
desarrolladas en las instalaciones de Aricel S.A.S. Una vez Aricel S.A.S., recibe el equipo
intervenido, se procede a su entrega al cliente final, conservando las condiciones logisticas
pertinentes.

b) TECNICO

El equipo contador de particulas de la marca Lighthouse LS-20 es un instrumento que opera con un
minimo de sensibilidad de una micra y un rango dinamico de 50micras. Adicionalmente el modelo
provee rangos de 1 micra a 160 micras.

Este equipo requiere repotenciamiento para prevenir desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla
se podrian detener procesos del area o generar resultados analiticos no confiables, por lo tanto, el
equipo debe funcionar correctamente y la manera de garantizar el dptimo desempefio del mismo es
realizar las intervenciones metroldgicas necesarias de manera oportuna.

El LS-20 utiliza un sistema de control de flujo de bomba de jeringa de alta precision y un sensor de
volumen de muestra alto. Con volumenes de muestra ajustables de 1 a 1000 mililitros (jeringa de 10
ml), es una herramienta perfecta para multiples aplicaciones de muestreo de lotes.

Las intervenciones metrolégicas, consumibles y soporte favorecen la vida util del equipo,
optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y minimizando la frecuencia de fallas,

7 https://www.golighthouse.com/en
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reduciendo los costos por intervenciones inesperadas. Por otra parte, el cumplimiento del plan
metroldgico, a través de la realizacion de actividades de calificacion y verificacion en el equipo, es
necesario para proporcionar evidencia objetiva de la conformidad del buen estado de este.

En desarrolio de las anteriores actividades se emplea la prueba de conteo de particulas para el
analisis de control de calidad de productos oftalmolégicos, inyectables y parenterales, para verificar
el cumplimiento con los requisitos de Particulas en Inyectables, establecidos por las Farmacopeas
Oficiales de Colombia. Esta prueba es considerada por la Farmacopea Americana -USP vy la
Farmacopea Europea -EP, como evidencia concluyente de la ausencia de particulas no disueltas
extrafas por fuera de los limites aceptados, que pudieran estar presentes en las soluciones. Este
método es primordial para detectar particulas en preparaciones farmacéuticas, las cuales son
perjudiciales para la salud del usuario final.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones
metrolégicas, se destacan los siguientes:

- Calibracién: Es medir contra un patrén o material de referencia certificado y registrar los
resultados para saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona el
instrumento de medicion a un valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracion
reportan un valor de Incertidumbre acompafiado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

- Calificacién: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo
especificaciones establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer
informacion acerca del disefio, instalacion, operacion y desemperio de cualquier sistema. De
acuerdo con el enfoque de la calificacion, puede tratarse de calificacion de instalacion,
calificacion operacional o calificacion de desempefio.

- Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y
regular durante la operacion y mantenimiento de una instalacion (planta, edificio, unidad
productiva) cuya reposicion o consumo se realiza generalmente en un plazo inferior a un afio
y comprenden sin caracter exclusivo ni limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites,
aditivos, dispositivos anticorrosion, gases y fluidos segun la operacion de los equipos (como
refrigerantes), filtros, entre otros.

- Mantenimiento: Es la revision y/o reparacién del equipo (instalacién, sistema o activo en
general) para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

- Mantenimiento correctivo: Actividad que se ejecuta a un activo después de ocurrida la falla
de este, por lo que se deben corregir los componentes afectados en el evento.

- Mantenimiento preventivo: Es el que a partir de fechas especificas se programa a un activo,
buscando que el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

- Programa de mantenimiento: conjunto de tareas de mantenimiento que se realiza en la
instalacion de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del
fabricante y/o constructor, con el manual de operacion y mantenimiento de los activos, con las
normas legales y reglamentarias y con las buenas practicas de ingenieria — BPI.

4
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Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser instalados en sustitucion de-los
que se retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

Verificacién: Es la aportacién de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los
requisitos especificados, ya sea segin norma o fabricante. Puede ser intermedia- interna,
intermedia externa o externa. ,

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrolégicas se deben considerar los siguientes
aspectos: V :

Para cualquier tipo de mantenimiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de
fabricante indicadas en el manual de operacion y el comportamiento del equipo.

Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
mantenimiento.

Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion, garantizando
la conservacién de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiento del
mismo a través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se
puede determinar entre perfodos de calibracion, tiempos medios.

Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo
en cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse
evidenciando los resultados entre informes de calibracién de periodos consecutivos. Si el
equipo presente variaciones muy altas de un periodo a otro debe evaluarse la posibilidad de
recambio tecnologico. Es posible también determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

Para calificaciones: Para Calificacion de Instalacion, sélo se realiza una vez siempre y cuando
el equipo no sea trasladado. Para Calificacion Operacional y de Desempefio su vigencia es

anual, siempre y cuando el equipo no requiera ajustes.

Por otra parte, entre las funciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias se encuentran el realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de
analisis de medicamentos, cosméticos y productos de aseo, plaguicidas de uso domestico, con base
en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales,
realizar el 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. Asi mismo, proponer
y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el Invima,
para la realizacion de andlisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico y microbioldgico de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos,
asi como implementar las actividades de Planes, Programas, analisis especializados y de mayor
complejidad para los productos competencia del grupo. . .

Dado que el LFQPFOT se encuentra acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC, es indispensable que los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para
evaluar las caracteristicas de calidad de los medicamentos y que tengan un efecto significativo en
la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, como es el caso de la prueba de conteo de
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particulas, sean regularmente repotenciados, calificados y verificados para asi dar cumplimiento a
los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y a las Buenas Practicas para
Laboratorios — BPL Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

Conforme a lo anteriormente expuesto, y teniendo en cuenta las actividades misionales de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC y mas especificamente del Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT, es necesario contar
con los equipos y suministros aptos y suficientes para el cumplimiento de sus objetivos, como parte
del Plan Operativo Anual y demés compromisos y regulaciones asociadas. Lo anterior incluye el
suministro de intervenciones metrolédgicas, consumibles y soporte técnico para el equipo contador
de particulas marca Lighthouse del LFQPFOT del Invima que permitan obtener resultados confiables
y equipamiento en condiciones permanentes de adecuado desemperio.

i.  Amplitud de la oferta

Para realizar la estimacion 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
cuenta que la empresa ARICEL S.A.S., es el proveedor exclusivo en Colombia tal y como se
evidencia en la carta de exclusividad emitida por LIGHTHOUSE WORLDWIDE SOLUTIONS, con
fecha 08 de febrero de 2023 y la cual tiene vigencia hasta el 31 de marzo de 2024.

DINAMICA DE COMERCIALIZACION

Las importaciones relacionadas con equipos contadores de particulas se reflejan principalmente en
la reposicion de inventario de algunos equipos e insumos, en funcién de su demanda especifica y su
rotacion de inventario. Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de
mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con la dinamica de consumo, programan
las importaciones correspondientes. Los productos relacionados con contadores de particulas® se
importaron de Estados Unidos (28,52%), Japén (13.74%), Alemania (9.55%), Canada (9.55%) y Suiza
(6.47%), transportados por via aérea (82,99%), terrestre (8,67%) y maritima (8,34%), a través de las
aduanas de Bogota (88,6%), Cartagena (7.2%), Cali (1.5%), Medellin (1.4%), Barranquilla (0.8%),
entre otros. ,

Particularmente, la empresa Aricel S.A.S°,, realizé importaciones desde Estados Unidos (85,33%) y
China (14,67%), por via aérea (85.33%), maritimo (14.67%), a través de la aduana de Bogoté D.C
(85.3%) y Buenaventura (14.7%), destacandose la importacion del grupo de productos ingresados por
la subpartida arancelaria 9027909000, perteneciente a partes y accesorios para micrétomos
(89,74%), productos ingresados y los productos que ingresaron por la subpartida arancelaria
3822009000, Reactivos de Diagnostico o de Laboratorio Sobre Cualquier Soporte (10,26%).'

Con relacion al presente objeto contractual, las importaciones de insumos de la marca Lighthouse son
muy especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos
especializados para determinadas tareas analiticas y los mantenimientos son particulares para cada
equipo y cliente. B

8 https:fiwww.veritradecorp.com/en/consultas?campania=13100 , consulta de diciembre de 2020 a febrero de 2021 "L
3 hitps:/lwww.véritradecorp.com/en/consultas?campania=13100. Consulta de diciembre de 2020 a febrero de 2021
© htth:IIwww.veritradecorg.comlen/consullas?campanié:131 00. informacion de referencia correspondiente diciembre de 2020 a febrero de 2021.
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ii. Especificaciones de Calidad

Para la adecuada ejec'uoi‘én de las intervenciones metroldgicas es importante tener en cuenta la
educacion, formacion y experiencia del personal basada especificamente, en el repotenciamiento,
calificacién y verificacién de los equipos destinados a intervenir.

iii. Condiciones especiales para la entrega

Se debe realizar la intervenciéon metrolégica de los equipos de acuerdo con los requerimientos
establecidos por el cliente, teniendo en cuenta la valoracion previa de los Instrumentos y las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. Adicionalmente, el
contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas, pues dichas intervenciones
en algunas ocasiones se realizan en las instalaciones de la empresa o entidad contratante y en
determinados casos se recoge el equipo y se traslada hasta la fabrica segun se determine en los
documentos previos de cada proceso, y posteriormente entregar los reportes de repotenciamiento y
certificados de calibracion de cada equipo intervenido.

iv. Tiempos de entrega

El proveedor que realiza los servicios de intervenciones metrolégicas a los equipos marca
LIGHTHOUSE, normalmente realiza las intervenciones en un termino de 10 a 15 dias habiles
contados a partir de que se recibe el equipo.

6.3.  REGULATORIO
La contratacion objeto de este estudio debe contemplar minimo las siguientes normas:

Constitucion Politica de Colombia.

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

Articulo 78. “La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al piblico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten 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 democraticos internos”.

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el 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 ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
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medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos
meédico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, Yy otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”. o '

A su vez, para el 6ptimo 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 inspeccién, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde
adelantar, a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-

OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

1. “"Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la

Red de Laboratorios a su cargo”,

2. "Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo

con los lineamientos de la Direccién General del Instituto”. ;

3. “Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del

Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados”,

4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacién de los

procesos teécnicos, 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 de/

Invima”, . ‘

6. “Desarrollar las acciones que faciliten Ia participacién de los laboratorios del Invima en

programas de evaluacion externa del desemperio con instituciones nacionales e
internacionales”. ' '

A su vez, la Resolucion No. 20220352620 del 20 de septiembre de 2022'" establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, Funciones especificas a cada uno de
los grupos de laboratorio y para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“14.2 GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
2. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de productos biolégicos,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segtin las necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacion de Jotes cuando
corresponda.

(..
74.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Y OTRAS TECNOLOGIAS

2. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andalisis de medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso domeéstico, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y controf y necesidades de las direcciones misionales, realizar el analisis
de los resultados y generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de
vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

(..)

*? Resolucion 20220352620 del 20 de septiembre de 2022 *por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del
Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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“14.5 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

2. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de andlisis fisicoquimicos de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las

direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

(...)

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 manipulacién de los
mismos, como se relacion a continuacion:

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales paré 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 suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias 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 medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, Sservicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion
y de auditoria.

Conforme 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,
cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso domestico, asi como de productos biologicos,
para apoyar la ejecucién de los diferentes programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades dando respuesta a las 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 la toma de decisiones de acuerdo con su competencia.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacion que se pretende desarrollar no seréa desarroliada a través de la Tienda Virtual del
Estado Colombiano (Colombia Compra Eficiente), ya que entre los productos y servicios que se
pueden comprar a través de esta plataforma se encuentran:
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-Suministros de oficina, como papel, cartuchos de tinta, toners, carpetas, entre otros.

-Equipos de computo, como computadoras de escritorio, laptops, impresoras, escaneres, entre
otros.

-Mobiliario de oficina, como sillas, escritorios, archivadores, entre otros.

-Equipos y materiales de construccion, como ladrillos, cemento, tuberias, herramientas, entre otros.

-Vehiculos y maquinaria pesada, como tractores, camiones, gruas, entre otros.

-Servicios de consultoria y asesoria en areas como tecnologia, contabilidad, ingenieria, entre otros.

Por lo mencionado anteriormente los medios de cultivo requeridos en esta contratacion son
productos muy especificos y particulares para los laboratorios de ensayo que no pueden ser
adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la Tienda Virtual del Estado Colombiano ya
gue no son productos de uso comin en las entidades estatales.

Teniendo en cuenta el objeto contractual que corresponde al proceso de contratacion en estudio, en
el desarrollo del analisis del sector es posible determinar que existe pluralidad de oferentes
considerando que se identificd un numero amplio de oferentes que podrian desarrollar el objeto
contractual dando aplicacion a la normativa concordante con la necesidad especifica de la entidad.

Analizando la oferta para es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. establece 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 econémico y social del pais, relacionadas
con la competitividad, integracién 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.

La red de Camaras de Comercio en el mes de noviembre del afio 2022 informé que Segun cifras del
Registro Unico Empresarial y Social (RUES), que recoge informacién de las 57 Camaras de
Comercio del pais, entre enero y septiembre de 2022 se crearon en el pais 256.675 empresas, 2,3%
mas que en el mismo periodo de 2021, cuando la cifra fue de 251.008 unidades productivas. De
igual manera el informe sefiala que la mayoria de los sectores econdmicos presentaron incrementos
en la creacion de empresas. Los que mas crecieron fueron agricultura con 13,4% y servicios con
7,7%.. Segun el tamafio de la empresa medido por el valor de sus activos, se evidencia que el
conjunto de nuevas unidades productivas estd conformado principalmente por microempresas
(99,7%), seguido por las pequefias empresas (0,30%).

En este sentido, mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop
y en Datos Abiertos se identificaron las empresas que han contratado en condiciones similares con
entidades publicas, con lo cual se identificd que en el pais existen varias personas naturales y
juridicas que podrian suplir la necesidad expuesta en el presente andlisis.

La entidad procedio a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los siguientes articulos:

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicion de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en
el sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de

e
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mujeres aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado
articulo...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacién Publica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccién constitucional” (Aplica para
las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccién 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, segun los
resultados del anélisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de
contratacion, los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los
particulares que ejecuten recursos publicos estableceran condiciones habilitantes
diferenciales que promuevan y faciliten la participacién en los procedimientos de seleccion
competitivos de las Mipyme domiciliadas en Colombia...” ...” (Aplica para las siguientes
modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia,
Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccién Subasta Inversa). «

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

De acuerdo con el andlisis del sector y la empresa consultada, 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)
Emprendimiento y empresas
Clasificacion de mujeres / Conformacién . .
Nombre o razén empresarial (micro, | (de acuerdo con las condiciones Su;ettztzi ce;)aecnal
social pequeiia o mediana escritas en el articulo copnstituci nal
empresa). 2.2.1.2.4.2.14 del Decreto 1860 °
de 2021).
ARICELS.A.S N
NIT 830000167-2 Pequefta N/A /A

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 Seccidn 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2
del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro de
Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas
del sector en el siguiente link:

htms://www.vuce.qov.co/servicios/reqistro-de-oroductores—v-bienes-nacionales

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para la empresa ARICEL S.A.S:
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De acuerdo con la revision de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual,
se encuentra que no hay pluralidad de oferentes ya que no hay representacion comercial en el
territorio nacional para la prestacion de los servicios de intervenciones metrolégicas de equipos
marca LIGHTHOUSE, corresponden solamente a la empresa ARICEL S.A.S,, certificado mediante
carta de exclusividad emitida con fecha 08 de febrero de 2023 y la cual tiene vigencia hasta el 31 de
marzo de 2024. '

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el INVIMA solicité cotizacion
mediante correo electrénico al proveedor ARICEL S.A.S., teniendo en cuenta que es el Unico
distribuidor autorizado para realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos de la marca
LIGHTHOUSE en todo el territorio de la Republica de Colombia, informacion que se presenta a
continuacién: '

CALLWS-LS20- _ Calibracion _ de  equipo
LIGHTHUOSE, modelo ARICEL (Ea):
El plan anual de calibracién incluye:

-Mantenimiento Preventivo, donde se desarrollara
valoracion de funcionalidad inicial del equipo,
pruebas de mantenimiento y reporte de su estado, | 1 15.900.000,00 | 3.021.000,00 | 18.921.000,00
limpieza externa e interna del equipo, filtros,
accesorios y verificacion final con pruebas de
funcionalidad.

-Calibracion de 1 equipo LS-20 acorde con la
norma SO 21501-3.

Intervenciones metrolégicas
del equipo contador de particulas
marca Lighthouse del LFQPFOT

***|mportante: Este servicio no incluye partes ni
repuestos en caso de que sean requeridos. El
transporte del equipo para entrega y recogida en
nuestro Lab Aricel corre por cuenta del cliente. Una
semana antes de la intervenciéon programada se
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presentara al Invima un cronograma de actividades
de la ejecucion de los servicios.

SER. IQOQ-LS20- Calificacion IQ/OQ LS-20 LWS.
ARICEL (Ea).

-La calificacion IQ/OQ del equipo LS-20 incluye las
2 pruebas del sistema LS-20, Creacion de cuenta de | ? 9.320.000,00 1.770.800,00 | 11.090.800,00
Usuario de mantenimiento, Creaci6n de receta con
reporte, Factor de disolucion, Verificacion de datos
de reporte, Exactitud del volumen, Velocidad de
flujo, Resolucion del sensor, Precision del conteo y
certificado de los estandares usados en las
pruebas, incluye una hora de soporte remoto.

Total sin IVA 25.220.000,00
IVA 4.791.800,00
Total més IVA COP_ 3001180000

Conforme a lo anteriormente expuesto, el valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de
TREINTA MILLONES ONCE MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE ($30.011.800), incluido IVA,
impuestos, tasas y demés contribuciones de Ley a que haya lugar.
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GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
Caédigo: GAD-GCT-FM12 Version: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 Péagina 47 de 47

« Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

- Cumplimiento del contrato: Entre el 20% y 30% del valor del contrato con una vigencia igual
al término de duracion del mismo y cuatro (4) meses a seis (6) meses.

. Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: El 20% del valor del contrato Con una
vigencia de un (1) afio, contado a partir del recibo a satisfaccion por parte del supervisor.

. Calidad del servicio: Entre el 20% y 50% del valor del contrato con una vigencia igual al
término de duracién del mismo y cuatro (4) meses a seis (6) meses.

- Pago de Salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: El 5% a 10%
del valor del contrato, vigente por el término de duracion del contrato y tres (3) afios mas,
contados a partir de la fecha de suscripcion del contrato.

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

Atentamente

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de la Qficina de Laboratorios y Control de Calidad

Visto bueno - Jefe de Oficina

Area técnica Grupo de Gestlor: Contractual Asesora de Planeacién
Elaboré: Revisé: /,
Walter Benavides W 6& 4
Profesional Especializado Abogada G - Evely Afanador
Rey

Reviso (metrologia): \
Walter Benavides wo b Analista GGC — Jorge William Gil
Profesional Especializado

-

Aprobo: Abrobé: ' Katherine Johanna Gutiérrez
Tatiana Cortés Guerrero Ag:i(a)n:.Boita Triana
Coordinadora Laboratorio Jefe de Oficina Asesora de
Fisicoquimico de Productos Adriana del Pilar Botia Rodriguez Planeacion

Farmacéuticos y Otras
Tecnologias Y€

Asesora de la Direccion General | f :
con delegacion de Funciones del | ;
Grupo de Gestidén Contractual .

Paola Andrea Rodas @)

ficina A s
) . S
Contratista s D‘cha:qenssgia de

.,‘P_g SOSBRPST -
" Nota: 1200-074-23: Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas, consumible '{/';Iporte € rﬂ'cﬁ)ar ?
equipo contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.
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FICHA TECNICA

DENOMINACION DEL BIEN O SER

PRESTACION DE SERVICIOS

DENOMINACION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO

Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas, consumibles y soporte técnico para el equipo contador de particulas n

narca
Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima.
- CLASIF ICACIVON: DEL. BIENOSERVIC!O DEACUERDO CONELC LASIF‘ICAD”QRTDE BIENES Y SERVICIO_S
' : Clasmcador de Blenes y Servxclos de 4|as’ Nacaones Umdas
.  Descripcion
81 101706 ‘ Mantenmento de Equipos de Laboratorro
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
81101605 Servicios Electromecanicos
_ ESPECIFICACIONES TECNICAS
N ~’RVENCIONES METROL{OGICAS 2023
Cl ;LAS‘ LIGHTHOUSE, LS ‘SN 131048001
item| Servicio | S Descrlpclon del Serwclo Cant U%OSdF',g%
Plan Anual Estandar de Servicio Técnico Aricel
para LS-20 - Lighthouse (Ea):
Este plan Anual de servicio técnico incluye:
-Mantenimiento preventivo, donde se desarrollara valoracion
de funcionalidad inicial del equipo, pruebas de mantenimiento y
reporte de su estado, limpieza externa e interna del equipo,
filtros, accesorios y verificacion final con pruebas de
funcionalidad en la companiia del cliente, siempre y cuando esté
localizado en la ciudad de Bogota o sus alrededores. El tiempo
de mantenimiento corresponde de 1 a 4 horas/labor.
-Calibracion de 1 equipo LS-20 acorde con la norma ISO 21501+
Intervenciones |3.
metrolégicas [-Validacion 1Q/OQ del equipo LS-20. Se proporcionara
del equipo  [documento de validacion. 81101706
y contador de |-Las actividades de repotenciamiento, calibracién y verificacion 1 181141504
particulas del equipo incluyen: 81101605

marca “Limpieza general

Lighthouse del *Revision purga del sistema
LFQPFOT. ["Revisién y limpieza de la linea
*Limpieza del tubo de entrada de muestras

“Flush manual
“Limpieza de Jeringas

calibracion

*Verificacion de la velocidad del flujo

*Corrimiento de estandares de calibracién. (En fabrica)
*Verificacion condicion del laser (En fabrica a la hora de calibrar)
Calibracion incluye la limpieza del sensor completo, y re-

utilizando estandares de particulas NIST trazables. Todas las

~ |calibraciones se realizan mediante los métodos definidos en las
secciones correspondientes de JIS B 9921 e ISO 21501-3: 2007
Part 3. La precision de los estandares y equipos utilizados en la
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FICHA TECNICA

calibracidn deben ser trazables al Instituto Nacional de
Estandares y Tecnologia o sean derivados de valores
aceptables de constantes fisicas y naturales.

*Calibracidn del rango operativo en 8 puntos: 1, 2, 5, 7, 10, 15,
25y 50 um

“Ejecucion de la prueba de desempefio segun USP vigente
Nota: *se deben adjuntar los certificados de los estandares para
los 8 puntos de calibracion identificando su respectivo lote.
Botellas presentacion por 25 mL.

*Verificacion de la exactitud de velocidad de flujo

“Verificacion Exactitud de volumen de muestra

-Soporte técnico de 5 horas de soporte técnico estandar, con las
siguientes especificaciones:

-Respuesta electrénica dentro de las siguientes 8 horas con
recepcion del caso y numero de ticket.

-Estudio y evaluacion técnica del caso dentro de los siguientes
tres (3) dias habiles, posterior a la respuesta electrénica.
-Asistencia remota por email dentro de los siguientes dos (2)
dias habiles, posterior a la evaluacion técnica.

FLETE IALS20 - FLETE INT AEREO LS20 ROUND TRIP.
2 Flete Transporte
- Sin Marca (Ea)

EXPEDITE - Expedite Fee. LWS (Ea). Equipo se puede
3 Expedite demorar
maximo 72 horas en laboratorio de calibracion

Fuente: Elaboracion propia de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.
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