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ESTUDIOS PREVIOS - SELECCION ABREVIADA

FECHA: OCTUBRE 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
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia 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,
cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima
cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

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

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

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién con los productos de su
competencia y ejercer la coordinacién 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 aplicacién de las buenas préacticas 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 campafas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

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

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
el Articulo 14 del Decreto 2078 de 20124 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con
las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde
adelantar, a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-
OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

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

2 “Desarroliar 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 andlisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados”.

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

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

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

Asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, por la cual se crean los grupos
internos de trabajo en el Invima, establece en el numeral 12.2 del articulo 3° que los grupos de
laboratorios de la OLCC deben:s

“Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de los productos de
competencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades

¥ Articulo 4, ibidem
4 Articulo 5, Ibidem

5 Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por a cual se crean los grupos intemos de trabajo en el Invima.
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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”.

“Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestion
de los Laboratorios y articulados con el Sistema de Gestién de la Institucion”.

“Proponer y garantizar la implementacion, montaje y estandarizacién, validacién y/o
verificacién de técnicas requeridas’.

En concordancia con lo expuesto, los grupos de los diferentes laboratorios de la entidad requieren
realizar pruebas en cumplimiento de los objetivos del Instituto. Para la necesidad gue nos ocupa se
resaltan los siguientes:

- El Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos-LPB- debe realizar las pruebas analiticas
requeridas en el proceso de analisis de productos bioldgicos, realizando pruebas
biolégicas necesarias para la liberacion de lotes y emision de conceptos de calidad de las
vacunas y hemoderivados ailegadas al laboratorio y sueros de origen animal.

- El Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados - LOGM, tiene dentro
de sus funciones las de realizar las pruebas en el proceso de analisis de Organismos
genéticamente modificados, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales.

- Al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - LFQAB, le corresponde
realizar las pruebas en el proceso de analisis 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.

- Lecorresponde al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LFQPFOT, realizar las pruebas en el proceso de andlisis de medicamentos,
cosmeticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en Ios programas
de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

Es por ello que actualmente para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias de los
Laboratorios descritos y cumplir con las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan
Operativo Anual (POA), se requiere el suministro de diversos estandares de referencia usados en
cada una de las metodologias analiticas® para llevar a cabo con éxito el desarrollo de las actividades
propias de cada laboratorio.

Los estandares de referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por
los Laboratorios en los analisis de control de calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de productos biolégicos, medicamentos, cosmeticos, productos de
aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como también de alimentos y bebidas. Mientras que los
estandares de referencia son sustancias puras, el material de referencia certificado constituye una
matriz que contiene sustancias cuyo contenido se encuentra certificado (ejemplo: Higado bovino con
contenido certificado de moxidectina y/o Ilvermectina y/o Doramectina). Adicionalmente, son

6 las metodologias analiticas corresponden a pruebas o ensayos que se aplican a las muestras que llegan a los laboratorios
de la OLCC para ser analizadas. Estas pueden ser derivadas de métodos o procedimientos que ya estan normalizados por
normas oficiales; tales como AOAC o USP o pueden ser de métodos que cada laboratorio ha desarrollado. Cada laboratorio
de la OLCC cuenta con diferentes metodologias analiticas; como, por ejemplo: Determinacion de plaguicidas en Alimentos
usando Cromatografia de Gases para el caso del LFQAB o Procedimiento para la Valoracién de Acetaminofén Jarabe por
HPLC para el caso del LFQPFOT.
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requeridos para el montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion e implementacion de
metodologias analiticas, de esta forma garantizar la calidad y trazabilidad de los resultados
analiticos.

En este sentido, el suministro de estandares de referencia permite ejecutar las técnicas analiticas y
pruebas especializadas implementadas en los laboratorios. Dichos estandares son esenciales para
los laboratorios dado que son los que soportan el resultado final analitico. De ellos depende la validez
de los resultados. Igualmente, de la calidad de los estandares depende la incertidumbre de la
medicion, por lo cual es necesario exigir la calidad de los mismos por cada una de las metodologias
que se llevan a cabo en el laboratorio. Adicionalmente, un factor de vital importancia para conservar
su calidad y trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener en condiciones de
temperatura y humedad controladas segun lo recomendado para cada uno.

Por otra parte, teniendo en cuenta que la OLCC se encuentra Acreditada por el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia -ONAC, se hace necesario cumplir con lo indicado en la Norma ISO/tEC
17025, la cual establece en su version 2017: 6.4.1 “El laboratorio debe tener acceso al equipamiento
(incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones de medicién, materiales
de referencia. datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere
para el correcto desemperio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados”
y “7.7 Asequramiento de la calidad de los resultados de la calibracion o ensayo: El laboratorio debe
contar con un procedimiento para hacer el seguimiento a la validez de los resultados .... Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a: a)
uso de materiales de referencia’...” (Negrilla y subrayado por fuera del texto original).

Dentro de las metodologias acreditadas en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se tienen
para el LPB: Prueba de Determinacion de Potencia de factor VIII en hemoderivados, Prueba de
inocuidad para vacunas y sueros de origen animal, Determinacion de osmolalidad (vacunas, sueros
antiofidicos y hemoderivados), Prueba de identidad para la vacuna de Hepatitis B Obtenida por ADN
recombinante, Prueba de potencia para la vacuna contra la fiebre amarilla por el método de
plagueaminento; entre otras metodologias. Para el LFPFOT: Valoracion de acetaminofén Jarabe por
HPLC, Identificacién de Metformina tabletas por IR, Determinacion de pH, entre otras metodologias.
Para el LOGM: Deteccién cualitativa y cuantitativa de organismos genéticamente modificados por el
método de PCR en tiempo real y finalmente para el LFQAB: Determinacion de histamina en atin,
Determinacion de residuos de antibiéticos sulfonamidas en tejido animal, Determinacién del
contenido de mercurio (Hg) en alimentos, Determinacion del contenido de estafio (Sn) en alimentos
enlatados, Determinacién de residuos de metabolitos de nitrofuranos: 3-amino-2- oxazolidinona
(AOZ), 3-amino-5- morfolinometil-2- oxazolidinona (AMOZ) en tejido animal, determinacion de
aflatoxinas B1-B2-G1 y G2 en maiz, determinacion de plaguicidas en productos de la agricultura;
entre otras metodologias

Asi mismo, la OLCC debe atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de productos
biologicos y realizar el respectivo control de calidad de los mismos. Para ello, realiza la evaluacion
de protocolos para la liberacion de lote de productos para que los mismos puedan ser
comercializados en el pais, ejerciendo de esta manera la funcion principal de Autoridad Regulatoria
Nacional para el control de calidad de vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal.

Para lo anterior, el Instituto requiere contar con estandares internacionales certificados por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), los cuales son custodiados y comercializados por el

7 Material de Referencia Certificado — MRC: Material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrolégico
vaiido para una o mas propiedades especificadas, acompafiado por un certificado de material de referencia que proporciona
el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion de la trazabilidad metrologica. material de
referencia. 1ISO 1034:2016

Material de Referencia - MR: Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades
especificadas el cual ha sido establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso de medicion. ISO 1034:2016
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Instituto Nacional de Estandares y Control (NIBSC por sus siglas en ingles) y ademas adquirir
estandares de referencia EDQM correspondientes a la Farmacopea Europea, como por ejemplo el
N-Acetyltriptofano necesario para valorar el contenido de este en soluciones de albumina humana.
Cabe sefialar, que la OLCC debe utilizar los mismos Estandares y Lineas Celulares utilizados por
los productores de vacunas y hemoderivados para asegurar la confiabilidad de los resultados
emitidos y dar cumplimiento a la ejecucion de las actividades misionales.

Por su parte, entre los Programas del Plan Estratégico del Invima, se encuentra el programa
DeMuestra La Calidad, el cual es realizado a nivel nacional con el proposito de efectuar la verificacion
de calidad post- comercializacién de medicamentos de alto consumo, medicamentos con alta
incidencia de fallo terapéutico, medicamentos de estrecho margen terapéutico, medicamentos con
una posible sefial asociada a los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos - RAM al
Programa Nacional de Farmacovigilancia, medicamentos con antecedentes de resultados de no
conformidad, medicamentos que tengan denuncias por calidad y la revision de los estudios de
estabilidad natural de los medicamentos seleccionados con fundamento en el articulo 22, literal n,
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, objetivo liderado por parte de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, y cuyos analisis seran ejecutados por la OLCC.

Dando continuidad con el programa del afio 2022 y teniendo en cuenta en el marco del programa
del afio 2023 se planifico realizar andlisis de control de calidad de aproximadamente 600 muestras
de los siguientes principios activos: Amiodarona, Cefazolina, Clorfeniramina, Claritromicina,
Difenhidramina, Minoxidil, Citalopram, Escitalopram entre otras. De igual forma se evaluaran algunas
sustancias no declaradas en productos Fitoterapeuticos y Suplementos dietarios como lo son
Sibutramina, Fenolftaleina, Prednisolona, Prednisona, entre otras, para la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima. Por otra parte, para el programa Demuestra la
Calidad de la Direccién de Cosmético, Aseo, PlaguicidaS y Productos de Higiene Personal se
realizaréan determinaciones de productos a base de Cannabis (Cannabidiol, Cannabinol y Delta-9-
Tetrahidrocannabinol), Hidroquinona, Metanol, Etanol e Isopropanol entre otras. Adicionalmente para
el Ministerio de Salud y Proteccién Social se realizara analisis de control de calidad de los activos
Artemeter, Lumefantrina, Etambutol, Sulfato de Quinina entre otros.

Por otra parte, acorde a la necesidad expresa de realizar el analisis de productos elaborados a base
de hojas de coca, se hace necesario la adquisicién de los materiales de referencia certificados de
los alcaloides mayoritarios en esta planta y de esta forma poder validar la metodologia necesaria
para la identificacién y cuantificacién de los mismos. Los andlisis realizados a estos productos
serviran de insumo para tomas de decisiones a nivel de seguridad de la poblacién Colombiana.

Por otro lado, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, debe
emplear técnicas de andlisis estandarizadas y validadas, ademas de cumplir con las Buenas
Practicas de Laboratorio -BPL de la Organizacién Mundial de la Salud ~OMS, al analizar los
productos de su competencia; por ello para el analisis fisicoquimico de medicamentos se hace
indispensable contar con Estandares de Referencia de la Farmacopea Americana ~USP o BP (Los
estandares de referencia USP (United States Pharmacopeia) son materiales o sustancias de alta
calidad que se utilizan como puntos de referencia para verificar la calidad, la pureza, la identidad y
la potencia de los productos farmacéuticos, suplementos dietéticos y otros productos relacionados
con la salud. Estos estandares son fundamentales para garantizar la precision y ia confiabilidad de
las pruebas y los andlisis realizados en laboratorios farmacéuticos y de control de calidad). De
acuerdo con el Decreto 677/95 Parégrafo 1: Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia
son las siguientes: Estados Unidos de Norteamérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana
(DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Unién Europea. En todos
los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva.,
al igual que la adquisicion de otros estandares de referencia trazables y que cumplan con la norma
ISO 17034, para verificar la calidad de las muestras y adicionalmente asegurar la confiabilidad
los resultados emitidos.
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El Laboratorio de Productos Bioldgicos, como Laboratorio Nacional de Referencia para dar
cumplimiento con los compromisos adquiridos como pais, en relacion con el control de calidad de
los productos biolégicos de su competencia como lo son vacunas, hemoderivados y sueros de origen
animal, requiere la adquisicion de estandares bioldgicos, células para cultivo celular, soluciones de
pH, kit para electroforesis de proteinas, para el desarrollo e implementacion de las pruebas biologicas
necesarias para la liberacion de lotes y emision de conceptos de calidad de los productos allegados
al laboratorio. La implementacién de estas pruebas, permiten dar resultados de manera oportuna,
cumplir con las funciones y con las actividades establecidas en el POA 2023 y atender las
necesidades del pais en términos de distribucion y/o comercializacion de los productos bioldgicos a
la poblacién nacional.

A su vez, dentro de las funciones que debe ejecutar el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas - LFQAB se encuentran entre otras, la determinacién de residuos de antibiéticos, el analisis
de micotoxinas en alimentos, la verificacion del perfil de acidos grasos en aceites, la determinacion
de acrilamida, la estandarizacién de nuevas moléculas para verificar el cumplimiento de los limites
maximos de residuos de plaguicidas, esta dltima actividad que se ha venido llevando a cabo desde
el afio 2009, cada afio ampliando la gama de productos y analisis realizados para este propésito.
Por otro lado, debe atender las solicitudes de analisis relacionadas con el Plan Nacional de Residuos,
en el cual se aplican metodologias de anélisis de metales como cadmio, estafio, plomo, mercurio,
arsénico. Asi como de residuos de medicamentos veterinarios como metabolitos de nitrofurancs,
verde de malaquita, cristal violeta y sus leucometabolitos, ivermectinas, sulfonamidas, fenicoles,
entre otras sustancias, siendo necesario que el grupo de laboratorio cuente con los estandares y
materiales de referencia certificados en cantidad suficiente y con las caracteristicas técnicas que
garanticen la calidad de los resultados emitidos para este tipo de analisis, asi como la validacion de
algunas de las metodologias analiticas solicitadas como residuos de antibidticos, residuos de
plaguicidas, y residuos de otras sustancias farmacologicamente activas, para lo cual se reitera que
se debe disponer de estos estandares con el objeto de dar cumplimiento a las politicas de calidad
del laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados analiticos.

El LFQAB también debe atender las solicitudes de analisis relacionadas con el Plan Nacional de
Residuos, en el cual se aplican metodologias de andlisis de metales como: Cadmio, Estafio, Plomo
y Mercurio, residuos de medicamentos veterinarios como: metabolitos de nitrofuranos (AOZ y
AMOZ), verde de malaquita, cristal violeta y sus leucometabolitos, ivermectina, sulfonamidas,
cloranfenicol, florfenicol, tianfenicol, entre otras sustancias; siendo necesario que el grupo de
laboratorio cuente con los materiales certificados en cantidad suficiente y con las caracteristicas
técnicas que garanticen la calidad de los resultados emitidos para este tipo de anélisis y la validacién
de algunas de las metodologias analiticas, para lo cual se reitera, que se debe disponer de estos
materiales de referencia con certificados y con un tiempo de vida util establecido (fecha de
vencimiento), con el objeto de dar cumplimiento a las politicas de calidad del laboratorio y asegurar
la confiabilidad de los resultados analiticos emitidos.

En ese mismo sentido, dentro de las metodologias que se tienen acreditadas por el LFQAB se
encuentran el analisis de acido sérbico, acido benzoico, cafeina, hierro, proteina, histamina,
sulfonamidas, mercurio, plomo, nitritos, grado alcoholimetrico, metanol, plaguicidas, acrilamida y
estafio; cada una de estas metodologias ademés de las que se encuentran en proceso de
acreditacion necesita dentro de sus controles de calidad analiticos soportar sus resultados con el
analisis de material de referencia certificado, este material de referencia corresponde a matrices
alimenticias con uno o mas valores de los analitos ya mencionados en cantidades exactas,
relacionadas en un certificado con lote y fecha de vencimiento, los resultados de los analisis
realizados por el laboratorio de estos materiales dan un soporte pleno a la confiabilidad de las
metodologias analiticas.
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El LFQAB también debe atender nuevas solicitudes derivadas de solicitudes realizadas para el afio
2023, como la determinacion de alcaloides en productos derivados de la hoja de coca, razén por la
cual se requieren los materiales de referencia certificados asociados a este tipo de sustancias
presentes en alimentos.

Ademas de lo anteriormente expuesto, para cumplir con las actividades del Laboratorio de
Organismo Genéticamente Modificados como Laboratorio Nacional de Referencia, en su funcién de
implementar y efectuar los analisis de deteccién cualitativos y cuantitativos de Organismos
Genéticamente Modificados en alimentos procesados o utilizados como materia prima, es necesario
contar con Materiales de Referencia Certificados, trazables a patrones internacionales a
concentracién conocida de los Eventos de Transformacion Genética de interés para el Laboratorio.
Estos Materiales de Referencia Certificados son utilizados como controles positivos para los
ensayos, como materiales para la elaboracion de curvas de calibracién y normalizacién de
mediciones.

Para el caso de los materiales de referencia de Organismos Genéticamente Modificados, éstos son
producidos técnicamente por: 1) el Instituto de Materiales de Referencia y Medias IRMM (por sus
siglas en inglés Institute for Reference Materials and Measurements) de la Unién Europea, este es
considerado como el Laboratorio Mundial de Referencia en la materia, y 2) por la American Qi
Chemists' Society (AOCS), la cual fabrica materiales de referencia de eventos de modificacion
genética que el IRMM no fabrica por cuestiones comerciales. Por lo expuesto, se hace necesaria la
compra de estos Materiales de Referencia Certificados especificamente.

Para los materiales de referencia del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos, se tienen fuentes como
el IRMM, anteriormente descrito, 1FAPAS, el cual es un fabricante acreditado y certificado para la
produccion de materiales de referencia para alérgenos, contaminantes, aditivos e ingredientes,
micotoxinas, pesticidas y moléculas para analisis proximales, y NSI Lab Solutions, es una empresa
dedicada a la fabricacién de materiales de referencia certificados para contaminantes organicos e
inorganicos.

Es de resaltar que la adquisicion de los estandares se limita a los recursos asignados para adelantar
el proceso de contratacién; sin embargo, durante la ejecucion del contrato se generan situaciones
sobrevinientes que por su naturaleza intrinseca no es posible anticipar o programar, tales como
actividades de Inspeccion Vigilancia y Control-IVC del Invima generadas por denuncias de la
ciudadania, alertas sanitarias, decomisos e incautaciones, reportes de reacciones adversas,
seguimiento a fallos terapéuticos de medicamentos, enfermedades trasmitidas por alimentos — ETA,
re-analisis no previstos de muestras planificadas, muestras externas como las provenientes del
Ministerio de Salud, como las alertas sanitarias que no se pueden planificar y que para llevar a cabo
los analisis de estas muestras se requiere una mayor demanda de los estandares planificados al
inicio de la vigencia.

A continuacion, se describe con exactitud algunas definiciones correspondientes a tener en cuenta
en cuanto los items solicitados en el presente estudio. Un Material de Referencia: es un material o
sustancia, de la cual una o mas propiedades se encuentran suficientemente establecidas como para
ser usadas para la calibracién de un equipo, la calificacién o evaluacién de un método de medicion
y para asignar valores a materiales. Es un material, que como se describe en la Guia ISO 30, tiene
uno o mas de sus valores de propiedad certificados por un procedimiento técnicamente valido,
acompafiados de un certificado u otra documentacion emitida por un organismo de certificacion o
que se pueda rastrear con respecto a ellos. Un material de referencia estandar (SRM) es un material
emitido por el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST). Los SRM estan certificados para
propiedades quimicas o fisicas especificas y se emiten con certificados que informan los resultados
de la caracterizacién, la incertidumbre que los acompafa e indican el uso del material.
materiales se encuentran muy bien caracterizados y son producidos en cantidad para mejorarja
ciencia de la medicién. Un material de referencia (RM) enumerado en el "Catalogo de materiales dé
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referencia estandar de NBS" es vendido por, pero no certificado por NIST. Cumplen con la definicion
de 1SO para RM y muchos cumplen con la definicion de CRM. NIST ofrece a la venta mas de 900
materiales diferentes a través de su Oficina de Materiales de Referencia Estandar. Todos los
materiales llevan nombres y numeros distintivos por los que se identifican permanentemente.
Material de referencia certificado (CRM) por NBL es un material producido por El Laboratorio de New
Brunswick del Departamento de Energia de EE. UU. Produce un material de referencia certificado
(CRM) por NBL como material de referencia nuclear especial. Estos materiales fueron publicados
por el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) antes del 1 de octubre de 1987, pero
ahora estan disponibles en otras fuentes®.

Por ultimo, la distribucion de los estandares del Grupo Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y
bebidas corresponde a su uso, de manera tal que en el grupo 8 se agruparon aquellos estandares
que son empleados para analisis de micotoxinas en maiz, mani, bienestarina, siendo la primera de
esta una metodologia acreditada; asimismo se encuentran alli estandares como Ocratoxina para
analisis de café y Deoxinivalenol para andlisis en harina de trigo. De otra parte, los estandares
agrupados en el grupo 8, corresponden a aquellos empleados en las metodologias de residuos de
medicamentos veterinarios estan contemplados en el pian nacional de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en bovinos, aves y porcinos y miscelaneos.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacién estatal, “Los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y
con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la
continua y eficiente prestacion de los servicios puablicos 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 Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencién a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no adquirirse estos estandares y materiales de referencia, se encontrarian las siguientes
situaciones negativas para la Entidad:
1)  Seria imposible la entrega de resultados de los analisis de las muestras que llegan a
los laboratorios, ya que los analisis de laboratorio se realizan por comparacién con los
analitos de las muestras.

8 Guia ISO 30 (1981)—Términos y definiciones utilizados en relacion con ia referencia Materiales. Esto cubre términos
relacionados con materiales, medidas y pruebas, métodos, certificacion y emision.

« Guia ISO 31 (1981)—Contenido de los Certificados de Materiales de Referencia. Esto aborda el contenido de los certificados,
fo que debe indicarse sobre cada material de referencia y los valores certificados y los limites de confianza.

« Guia 1SO 32. — Calibracién de analisis quimicos y uso de referencia certificada Materiales.

+ Guia ISO 33 (1981, actualizada en 1989)— Usos de materiaies de referencia certificados. Esto es una guia del usuario para
la seleccion y el uso adecuados de materiales de referencia, e incluye alguna informacion sobre uso indebido, alcance,
definiciones, procesos de medicién y aplicabilidad.

+ Guia ISO 34. — Requisitos del sistema de calidad para la produccién de referencias Materiales.

.» Guia ISO 35 (1989)— Se refiere a la certificacion de materiales de referencia, principios, homogeneidad, métodos definitivos
¢ incertidumbre de medicion.
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2) No se podrian realizar detecciones cualitativas de los andlisis de las muestras que
llegan a los laboratorios debido a que estos son los controles positivos para los
ensayos.

3) No se podria hacer normalizaciones de las curvas de calibracion.

4) No se podrian realizar detecciones cuantitativas de los analisis de las muestras que
llegan a los laboratorios porque no se cuenta con materiales de comparacién a
concentracion conocida.

5) No se podrian emitir resultados confiables de las muestras evaluadas,

6) Se pondria en riesgo la acreditacion de los Laboratorios (LFQAB, LFQPFOT, LPB,
LOGM)

7)  Se afectaria la oportunidad de los Laboratorio (LFQAB, LFQPFOT, LPB, LOGM)

8) Se incumplirian los programas que desarrolla la Entidad y que hacen parte de la
OLCC, tales como programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales.

9) No se podrian validar métodos analiticos propios cuando no se encuentran
normalizados tales como, Identificacién y cuantificacién de metanol, isobutanol y
etanol en geles antibacteriales y aicohol antiséptico, entre otras y/o, verificar aquellos
que lo requieran como por ejemplo: verificacién de sibutramina en productos dietarios;
verificacién forma farmacéutica solucién inyectable, Verificacién de Forma
Farmacéutica suspension por HPLC, contenido de agua en Lentes de Contacto, entre
otras.

10) Se afectaria la oportunidad de respuestas a clientes internos y externos del
laboratorio. Adicionalmente, a partir del POA, los Materiales de Referencia
Certificados estan directamente relacionados con la implementacion de técnicas,
validacion o verificacion de métodos y la realizacién de analisis de muestras.

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

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

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
en el proyecto de inversion que se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

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

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar los procesos de inspeccioén, 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 de calidad de los productos competencia del Invima.
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemioldgica, postcomercializacion y control de residuos quimicos.

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

21. OBJETO:

Suministrar estandares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades
analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Codigo Descripcion

12352201 Carbohidratos o sus derivados

12352202 Proteinas

12352205 Nutrientes

12352208 Acido nucleico

12352211 Grasas o lipidos

12352302 Sales Metalicas Inorganicas

12352303 Oxidos Inorganicos

12352401 Mezclas quimicas organicas

41116007 Reactivos analizadores de toxicologia

41116104 Kits o suministros para pruebas quimicas

41116105 Reactivos o soluciones quimicas

41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos

41116132 ,Controles de qalidagi o] cglibradore; o
estandares para microbiologia o bacteriologia

41116133 Kits o suministros para pruebas de biologia molecular

41116135 Controles de calidad o Cahﬁ:g%%ﬁ;f estandares para biologia

41116146 Kits o suministros para pruebas de toxicologia

41116147 Controles de calidad o calibradores o estandares para toxicologia

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos seran las que,
de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia
y naturaleza. (...) Las entidades 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 podréan incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las cléusulas 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
Concesion
Compraventa

Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacién
Donacion

Otro

24. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Con relacion a los estandares del Grupo 3, elaborados por la USP (Los estandares de referencia
USP (United States Pharmacopeia) son materiales o sustancias de alta calidad que se utilizan como
puntos de referencia para verificar la calidad, la pureza, la identidad y la potencia de los productos
farmacéuticos, suplementos dietéticos y otros productos relacionados con la salud. Estos estandares
son fundamentales para garantizar la precisién y la confiabilidad de las pruebas y los analisis
realizados en laboratorios farmacéuticos y de control de calidad) y los materiales de referencia de
los Grupos 2 , 8 y 9, es necesario mencionar que su disponibilidad varia de acuerdo con la
accesibilidad de la USP a las materias primas, programacion de produccién, ventas, entre otros, por
esta razén en el momento de la elaboracion del estudio de mercado pueden encontrarse disponibles,
pero posteriormente en la ejecucion del contrato podria darse el caso de que algtin estandar no esté
disponible para la venta. En tal caso, el contratista debera informar la situacion acaecida, adjuntando
constancia del fabricante y solicitando al Invima Ia aprobacién para que no se suministre, de esta
manera cuando no se logre entregar, no sera facturado, ni pagado.

En el contrato a celebrar, se requieren las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
ser garantizadas por parte del contratista seleccionado, durante el término de ejecucién del contrato:

Grupo 1 Estandares de referencia para el Laboratorio de Productos Biolégicos
BIEN, SERVICIO O
uUso o E UNIDAD
A SUMINISTRO A ADQUIRIR PRESENTACION CANTIDAD
Item JiU iT;FIC:;';iIgN {(Nombre y especificaciones ME%?D A (si aplica) TOTAL CODIGO UNSPSC
{tipo de anélisis) técnicas Bésicas)
12352401; 41116007,
Estandar Vacuna sarampi6n . - 41116105; 41116107;
1 LRB (NIBSC 92/648) Unidad iial A 41116132 41116135
41116147
12352401; 41116007;
LPB Antisuero-Rubeola (NIBSC . . 41116105; 41116107;
2 67/182) Unidad Vial L 41116132, 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Estandar Vacuna Fiebre . ) 41116105; 41116107,
: ERS Amarilla (NIBSC 99/616) Unidad vial 3 41116132 41116135
41116147
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Grupo 1 Estandares de referencia para el Laboratorio de Productos Biolégicos
BIEN, SERVICIO O
Uso o 2 UNIDAD
item | JUSTIFICACION SUMINISTRO A ADQUIRIR DE PRESENTACION CANTIDAD CODIGO UNSPSC
5 g Nombre y especificaciones (si aplica) TOTAL
( - 1 z s
(tipo de analisis) ‘técnicas Basicas) MEDIDA
Hepatitis A virus Coating lﬁ%:g; 31 1 1238;
4 LPB Reagent for ELISA - BRR- Unidad Vial 1 41116132" 411 16135’ [
EDQM Cod Y0001624 411 1’6147
Vacuna Hepatitis A (inactivada 1?3?2:815 Zulg?g;
5 LPB no absorbida) BRP EDQM Unidad Vial 1 41116132" 41116135
cod.Y0001192 411 1’614?
Set of Hepatitis A virus ﬁ?ﬁ’g:ggf Pkt
6 LPB Detection Antibodies for ELISA Unidad Vial 1 41116132" 41116135;
- BRR-EDQM Cod. Y0001623 411 {6147 |
I Toxoide tetanico para uso en la 12352401; 41116007 |
prueba de floculacion (3er . ] 41116105; 41116107,
7 LPB estandar internacional) (Nisc | Unidad Vial 2 41116132; 41116135
| 16/302) 41116147
12352401; 41116007,
Estandar Fibrindgeno : - 41116105; 41116107;
8 i concentrado (NIBSC 00/242) | YUMidad Vial ! 41116132, 41116135
41116147
Estandar Factor VON 3?%‘1‘8; :1 1 1238;
9 LPB WILLEBRAND concentrado Unidad Vial 7 41116132‘_ 41116135
(NIBSC 09/182) 41116147
Cloruro de sodio Certipur, . .
estandar volumetrico, material lﬁ?g:g; 21 1 1238;
10 LPB de referencia secundario para Gramo Frasco x 80g 1 411 1613f‘ 411161 35‘
Argentometria, trazable al 411 1’61 47 [
NIST SRM. CAS 7647-14-5.
Kit para electroforesis de bajo 12352401; 41116007,
peso molecular Amersham. ) . ] 41116105; 41116107;
" EES No. de catalogo 17044601 . Kitex 10 vigles i 41116132; 41116135
Marca: Cytiva 41116147
. . 12352401; 41116007,
Kit para detecci6n de . ! !
. Kitx 5 41116105; 41116107,
12 LPB Mycoplasma ATCC No. de Kit componentes 2 41116132; 41116135 |
catalogo 30-1012K 41116147
[12352401; 41116007, |
13 LPB Células Vero CCL-81 ATCC | Unidad Unidad 1 (T
| 41116147 |

Los estandares deben entregarse en la condiciéon de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacion)

Grupo 2 Materiales de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados
BIEN, SERVICIO O
uso o0 H UNIDAD CANTIDAD
0 5 SUMINISTRO A ADQUIRIR PRESENTACION . 4
o ‘{;"iﬂ?g:gﬁ: {Nombre y especificaclones ME%?D A {si aplica) TOT:;; i"c;':les CODIGO UNSPSC
{tivo de andlisls) técnicas Basicas)
12352201; 12352202,
12352205; 12352208,
1 Material de GMO standard soy GTS 40-3-2 1 1 12352211; 12352302,
referencia LOGM 1,0% 9 12352303; 41116104,
41116118; 41116133,
41116146
2 Material de GMO standard soy GTS 40-3-2 1 1 12352201; 12352202,
referencia LOGM 10,0% 9 12352205, 12352208,
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Grupo 2 Materiales de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados

item

Usoo
JUSTIFICACION

tipo de andlisis

BIEN, SERVICIO O
SUMINISTRO A ADQUIRIR
(Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE
MEDIDA

PRESENTACION
(si aplica)

TOTAL En viales

CANTIDAD

o frascos

CODIGO UNSPSC

12352211; 12352302,

12352303; 41116104;

41116118; 41116133,
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice MON810
9,9%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211, 12352302;
12352303; 41116104;
41116118, 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice MON810
1,98%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211; 12352302,
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice GA21
0,99%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211, 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice GA21
4,29%

12352201, 12352202;
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice NK603
0,98%

12352201, 12352202;
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice NK603
4,91%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303, 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice TC1507
0,99%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

10

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice TC1507
9,86%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
12352211, 12352302;
12352303; 41116104;
41116118; 41116133;
41116146

1

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice DP98140
10,0%

12352201; 12352202;
12352205, 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104
41116118; 41116133;
41116146

12

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice DP98140
2,0%

12352201; 12352202;
12352205, 12352208;
12362211; 12352302;
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Grupo 2 Materiales de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados

ftem

Usoo
JUSTIFICACION

{tipo de analisis)

BIEN, SERVICIO O
SUMINISTRO A ADQUIRIR
(Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE

MEDIDA

(si aplica)

PRESENTACION

CANTIDAD
TOTAL En viales
o frascos

cODIGO UNSPSC

12352303, 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

13

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS40278 1,0%

12352201; 12352202,
12352205; 12352208,
12352211; 12352302;
12352303; 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

14

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS40278 10,0%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133
41116146

15

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice VCO1981
1,0%

12352201; 12352202,
12352205; 12352208,;
12352211, 12352302;
12352303; 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

16

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice VCO1981
10,0%

12352201; 12352202;
12352205, 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

17

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS59122 0,99%

12352201; 12352202;
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133,
41116146

18

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice
DAS59122 9,87%

12352201, 12352202,
12352205; 12352208;
12352211; 12352302;
12352303; 41116104,
41116118; 41116133,
41116146

19

Material de
referencia LOGM

GMO standard maice Bt176 2%

12352201; 12352202,
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303, 41116104,
41116118; 41116133,
41116146

20

Material de
referencia LOGM

GMO standard Bt176 1%

12352201; 12352202,
12352205, 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

21

Material de
referencia LOGM

GMO standard Bt11 9,9%

12352201; 12352202,
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,
41116118; 41116133;
41116146

22

Material de
referencia LOGM

GMO standard Bt11 0,99%

12352201; 12352202,
12352205; 12352208,
12352211; 12352302,
12352303; 41116104,

14 de
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Grupo 2 Materiales de Referencia para el Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados
BIEN, SERVICIO O
uso o 3 UNIDAD
item | JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR pe | PRESENTACION | yors) Enviales | CODIGO UNSPSC
R {(Nombre y especificaciones si aplica .
{tipo de analisis) PR s s MEDIDA {siaplica)

41116118; 41116133;

41116146
12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
23 Material de GMO standard maice MIR604 g 1 12352211; 12352302;
referencia LOGM 9,85% 12352303; 41116104;
41116118; 41116133;

41116146
12352201, 12352202;
12352205; 12352208;
Material de 12352211, 12352302;
24 | referencia Logm | GMO standard H7- suggar beet 9 1 12352303; 41116104-
41116118; 41116133;

41116146
12352201; 12352202;
12352205; 12352208:
Material de 12352211; 12352302;
25 | referencia LOGM | GMO standard H7- suggar beet 9 1 12352303: 41116104,
41116118; 41116133;

41116146
12352201; 12352202;
12352205; 12352208;
Material de 12352211, 12352302;
2 | referencia LOGM | GMO standard MON95379 g | 10 12352303; 41116104;
41116118; 41116133;

| ‘ 41116146

Los estandares deben entregarse en la condicién de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacion)

15 de 175

Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
usoo BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A :
item | JUSTIFICACION ADQUIRIR UNIDAD | PRESENTACION e CODIGO
{tipo de {(Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) APTREN A I UNSPSC
analisis) técnicas Basicas)
12352401;
41116007,
41116105;
ER Ciorhidrato de Amiodarona USP !
L LFQPFOT ( CAS No. 19774-82-4) mg 200 ! Pl
41116135
41116147
12352401;
41116007,
ER Compuesto Relacionado D de Amiodarona 41116105;
2 LFQPFOT UsP mg 20 2 41116107,
{CAS No. 1951-264 ) 41116132,
41116135
41116147
12352401;
41116007,
ER Compuesto Relacionado E de 41116105;
3 LFQPFOT Amiodarona USP mg 25 2 41116107,
{CAS No. 52490-15-0) 41116132,
41116135
41116147

X
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

item

uso o

JUSTIFICACION ADQUIRIR

{tipo de
analisis)

BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A

(Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE

PRESENTACION
MEDIDA (si aplica)

CANTIDAD
TOTAL En
viales o frascos

¢cODIGO
UNSPSC

LFQPFOT

Cefazolina USP
(CAS No. 25953-19-9)

mg

200

12352401,
41116007,
41116105,
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

ER Maleato de Clorfeniramina USP
(CAS No 113-92-8)

mg

125

12352401,
41116007;
41116105;
41116107;
41116132,
41116135
41116147

o

LFQPFOT

Claritromicina para Identidad USP
(CAS No 81103-11-9)

mg

=Y
=3

41116147

12352401, |

41116007:
41116105; '
41116107;
41116132;
41116135

LFQPFOT

Compuesto Relacionado A Difenhidramina USP
(CAS No 53499-40-4)

mg

12352401;
41116007;
411161085;
41116107,
41116132,
41116135
41116147

LFQPFOT

Clorhidrato de Difenhidramina USP
(CAS No 147-24-0)

mg

200

12352401,
41116007,
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

Compuesto Relacionado E Minoxidil USP
(CAS No 24867-26-3)

mg

25

12352401,
41116007,
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

10

LFQPFOT

Minoxidil USP
(CAS No. 38304-91-5)

mg

125

12352401,
41116007,
41116105;
41116107;
41116132,
41116135 -
41116147

LFQPFOT

Bromhidrato de Citalopram USP
(CAS No 59728-32-7)

mg

200

12352401,
41116007,
41116105,
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

Compuesto Refacionado C de Citalopram USP
(CAS No 1440961-11-4) [

mg

25

12352401
41116007;
41116105, |
41116107, |

16 de 175
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Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /

item

usoo
JUSTIFICACION
{tipo de
analisis)

BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
ADQUIRIR
{Nombre y especificaciones
técnicas Basicas)

UNIDAD
DE
MEDIDA

PRESENTACION
{si aplica)

CANTIDAD
TOTAL En
viales o frascos

CcODIGO
UNSPSC

41116132,
41116135
41116147

LFQPFOT

Oxalato de Escitalopram USP
(CAS No. N/A)
Catalego 1249406

mg

200

12352401;
41116007,
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

Citrato de Fentanilo USP
(CAS No. 990-73-8)

mg

100

12352401;
41116007;
41116105,
41116107;
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

ER Hidroclorotiazida USP
(CAS No. 58-93-5)

mg

200

12352401;
41116007;
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

Clorotiazida USP
(CAS No. 58-94-6)

mg

200

12352401,
41116007;
41116105;
41116107;
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

ER Compuesto Relacionado A de
Benzotiadiazina USP
(CAS No. 121-30-2)

mg

100

12352401,
41116007;
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

LFQPFOT

ER Warfarina USP
(CAS No. 81-81-2)

mg

200

12352401;
41116007;
41116105;
41116107;
41116132;
41116135
41116147

19

LFQPFOT

ER Compuesto Relacionado A de Warfarina
usp
(CAS No 15156-56-6)

mg

50

12352401;
41116007,
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147

20

LFQPFOT

ER Levotiroxina USP
(CAS No. 51-48-9)

mg

500

12352401;
41116007;
41116105;
41116107,
41116132;
41116135
41116147
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inNviMma ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

UsSo 0 BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
JUSTIFICACION ADQUIRIR ”NE%AD PRESENTACION ﬁg’g’féﬁ cODIGO

{tipo de (Nombre y especificaciones (si aplica) UNSPSC
analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos

ftem

12352401,
41116007,
41116105;
mg 250 1 41116107,
41116132,
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
200 1 41116107;
41116132,
41116135
41116147
12352401, |
41116007,
41116105;
125 1 41116107;
41116132,
41116135
41116147 |
12352401,
41116007,
ER Analogo Nitrofenilpiridinico de Nifedipino i 41116108;
24 LFQPFOT uspP mg 25 2 41116107
(CAS No. 67035-22-7) [ 41116132,
41116135
41116147
12352401,
41116007,
ER Analogo Nitrosofenilpiridinico de Nifedipino 41116105,
25 LFQPFOT usp mg 25 2 41116107,
(CAS No. 50428-14-3) | 41116132;
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
mg 30 1 41116107,
41116132; I
41116135
41116147
12352401;
41116007
41116105;
mg 30 1 41116107,
41116132,
41116135 |
41116147
12352401;
41116007
41116105;
mg 100 1 41116107,
41116132,
41116135
41116147
12352401,
41116007
mg 100 ! 41116105:
| 41116107;

ER Liotironina USP

21 LFQPFOT (CAS No. 6893-02-3)

ER Clorhidrato de Metformina USP

2 ERAFFOT (CAS No. 1115-70-4) mg

ER Nifedipino USP

2 ERGFRGE (CAS No. 21829-25-4) mg

Ondansetron Compuesto Relacionado D USP

a8 LFQPFOT (CAS No.99614-64-9)

Ondansetron Compuesto Relacionado C USP

a LFQPFOT (CAS No. 27387-31-1)

ARTEMETER USP

2 LFQPFOT (CAS No. 71963-774)

LUMEFANTRINA USP
(CAS No. 82186-77-4)

29 LFQPFOT
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
usoc o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
itom | JUSTIFICACION ADQUIRIR UNIDAD | PRESENTACION SOTAD coDIGO
{tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA {gi aplica) S laios B fraston UNSPSC
analisis) técnicas Basicas)
41116132,
41116135
41116147
12352401;
41116007,
COMPUESTO RELACIONADO A DE 41116105;
30 LFQPFOT LUMEFANTRINA USP mg 25 1 41116107;
(No de catalogo 1370757) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007;
41116105;
SULFATO DE QUININA USP i
# LFQPFOT (CAS No. 207671-44-1) mg 500 < LA
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105;
32 LFQPFOT CLORHIDRATO DE ETAMBUTOL USP mg 200 1 41116107,
CAS No. 1070-11-7 41116132:
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
33 LFQPFOT AMINOBUTANOL USP mg 500 1 41116107,
5 CAS No. 96-20-8 41116132
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105,
FOSFATO DE PRIMAQUINA USP :
M | LRQeFOT (CAS No. 63-45:6) mg 0 1 | Ao
411161356
41116147
12352401,
41116007;
41116105;
ISONIAZIDA USP :
v 11 7;
35 LFQPFOT (CAS No. 54853 mg 200 1 :1 ! 121 gz_
41116135
41116147
12352401,
41116007;
41116105;
RIFAMPIN USP .
N e 4 107,
% LFQPFOT (CAS No, 13292-48-1) mg a0 1 PO
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105;
RIFAMPIN QUINONA USP 116107
& SFEREON (CAS No. 13983-13-6) m < 1 1612
41116135
41116147
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /

Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas
uso o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
itom | JUSTIFICACION ADQUIRIR UNIDAD | PRESENTACION el e cODIGO
{tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o frascos UNSPSC
analisis) técnicas Béasicas)
12352401,
41116007:
41116105,
38 LFQPFOT CLORHIDRATO DE AMODIAQUINALSE | g 500 1 41116107;
{CAS No. 6398-93-T} 41116132,
41116135
41116147
12352401,
' 41116007
41116105,
39 LFQPFOT %’%‘%Mg—é——gff mg 200 1 41116107:
(CAS No. 536:33-4) 41116132;
- 41116135
41116147
12352401,
41116007:
41116105,
40 LFQPFOT O Or L e mg 500 1 41116107
{CAS No. 2078-54-5) 41116132,
41116135
] R _ _ 41116147
12352401
41116007;
COMPUESTO RELACIONADO A DE 41116105.
n LFQPFOT PROPOFOL USP mg 25 1 41116107;
(CAS No. 2416-95:7) ' 41116132;
41116135
41116147
12352401
41116007
COMPUESTO RELACIONADO B DE 41116105,
8 LFQPFOT PROPOFOL USP mg 30 2 41116107;
(CAS No. 1988-11-0) 41116132,
41116135
41116147
12352401,
41116007,
41116105-
3 LFQPFOT T T mg 200 2 41116107
(CAS No. 50-24-5) 41116132
41116135
41116147
12352401,
41116007:
41116105-
m LFQPFOT "%ﬁg—”b%%;’% mg 250 1 41116107:
[CAS No. 53-03:2) 41116132,
41116135
41116147
12352401,
41116007:
41116105,
45 LFQPFOT W mg 125 1 41116107;
(CAS No. 50:02:2) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
NAPROXENQ USP 41116007,
| 48 LFQPFOT (CAS No. 22204-53.1) | ™ 200 t 41116105,
'| | : 41116107:
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
uso o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
itom | JUSTIFICACION ADQUIRIR UNAP | PRESENTACION CANTIDAD CODIGO
(tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica) lalnsiatras Tag UNSPSC
analisis) técnicas Basicas)
41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007;
41116105;
4 LFQPFOT Cﬂ—%&%ﬁ;’m mg 400 1 41116107
[CAS No. 71125-38-7) 41116132;
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
48 LFQPFOT _____DlCLg;gmc?;&?;gg use mg 200 1 41116107;
{CAS No. 15307-79-6) 41116132;
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
49 LFQPFOT c'—————i%”ﬁf':';ggg?ﬂ mg 750 1 41116107;
{CAS No. 15687-27-1) 41116132,
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105;
SILDENAFIL CITRATO USP Z
0 | LFORROT (CAS No. 171509-83-0) mg 1 1 PN
41116135
41116147
12352401,
41116007;
41116105,
TADALAFILO USP f
8| LFOPROT (CAS No. 171596-29:5) mg n 1 e
41116135
41116147
12352401;
41116007;
SIBUTRAMINA CLORHIDRATO 41116105;
52 LFQPFOT MONOHIDRATO mg 100 1 41116107;
41116132;
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105;
FENOLFTALEINA 3
B LFQREGT (CAS No, 77:098) mg =0 1 yhii ek
41116135
41116147
12352401;
41116007;
41116105;
FLUOXETINA CLORHIDRATO Z
54 EFORRCT (CAS No. 56296-78.7) mo 200 1 s
41116135
41116147 /]
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

Uso 0 BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
itom | JUSTIFICACION ADQUIRIR ”NQ%AD PRESENTACION ?.g’ﬂfég cODIGO
{tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o frascos UNSPSC

analisis) técnicas Basicas)

12352401,
41116007:
41116105
55 LFQPFOT c%*%_o%%o%jé%s mg 200 1 41116107;
(CAS No. 3380-34-5) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007:
METILPARABENO (METIL p- 41116105,
56 LFQPFOT HIDROXIBENZOATO) USP mg 125 1 41116107:
(CAS No. 99-76:3) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007:
ETILPARABENO (ETIL 41116105:
57 LFQPFOT PARAHIDROXIBENZOATO} USP mg 200 1 41116107,
(CAS No. 120-47-8) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007:
PROPILPARABENO (PROPIL 4- 41116105,
58 LFQPFOT HIDROXIBENZOATO) USP mg 200 f 41116107-
(CAS No. 94-13-3) 41116132,
41116135
41116147
12352401,
41116007
BUTILPARABENO (BUTIL p- 41116105,
59 LFQPFOT HIDROXIBENZOATO) USP mg 200 1 41116107:
(CAS No. 94-26.8) 41116132
41116135
41116147
12352401,
41116007
41116105
60 LFQPFOT %Im—%%’zs—" mg 400 4 41116107
(CAS No. 103-50-2) 41116132
41116135
41116147
12352401,
41116007
41116105,
CANNABIDIOL USP ;
61 LFQPFOT CANNABIDIOL USE mg 30 1 41116107;
: (CAS No. 13956-29-1) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
41116007
41116105
62 LFQPFOT %‘%%t—-&s_g mg 500 1 41116107:
(CAS No. 54-64-8) 41116132
41116135
41116147
12352401,
METANOL USP 41116007:
8 LFQPFOT (CAS No. 67-56-1) | m (3x15mb) 2 41116105,
L | 41116107:
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Grupo 3 Estandares Primarios USP para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias /
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

uso o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
item | JUSTIFICACION ADQUIRIR UNIPAD | pRESENTACION %ﬂl‘_’ég CODIGO
({tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA {si aplica) i e e raacot UNSPSC

andlisis) técnicas Basicas)

41116132;
41116135
41116147
12352401;
41116007,
41116105;
2-PROPANOL USP 1,2 mL/ampule;3 :
&4 LFQPFOT CAS No. 67-630 mL ampules 1 -t
41116135
- - i 41116147
12352401;
41116007
41116105;
ETANOL USP 1.2 mL/ampules; 5 !
& LFQRFOT CAS No, 64175 mL ampules 4 G
41116135
41116147
12352401,
41116007,
HIDROQUINONA USP 41116105;
g LFQPFOT (CAS No. 123-31:9) mg 500 5 41116107:
41116132,
41116135
12352401;
41116007,
EFENOL USP 41116105;
81 LFQPFOT (CAS No. 108-95-2) mg 500 2 41116107;
41116132;
41116135
12352401;
41116007;
Estandar de Referencia de Nitrito de Sodio 41116105;
g LFQAB No CAS: 7632:00-0 USP 9 L L 41116107:
41116132;
41116135
12352401;
41116007,
DICLOFENACO COMPUESTO 41116105;
69 LFQPFOT RELACIONADO A USP (CAS No 1536240-0) mg N 1 41116107:
41116132;
41116135
Estandar de albumina USP lﬁ?ggg;
(BSA for Protein Quantitation Kit 411 161053
70 LFQPFOT (5 x 1mL) (5 x 1mL) 1 3 41116107
CAS No. 9048-46-8 411 16132:
Cat No. 1076192 41116135,

Los estéandares deben entregarse en la condiciéon de almacenamiento declarada en la etiqueta por

el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacién)
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Uso o ; UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (ﬁgmgﬂf; ’::’p‘:c‘;figggf"gs DE PRE;'ZN}':;:'O” TOTAL En viales | CODIGO UNSPSC
. | {si aplica)
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA o frascos
12352401, 41116007
2,4-D-1-butil ester 41116105; 41116107:
1 LFQAB CAS 94-80-4 1SO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147
12362401, 41116007,
4.4 DDD 41116105, 41116107:
2 LFQAB CAS 72-54-8 1SO 17034 mg 100 ! 41116132: 41116135
41116147
12352401, 41116007,
4.4 DDT 41116105, 41116107;
3 LFQAB CAS 50-29-3 1SO 17034 mg 100 . 41116132: 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Acefato 41116105; 41116107; |
4 LFQAB CAS 30560-19-1 ISO 17034 mg 100 1 41116132, 41116135
41116147
12352401 41116007,
Aldrin 41116105: 41116107;
5 CFQRB CAS 309-00-2 ISO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
3 ) ) | 41116147
12352401 41116007;
Amitraz 41116105, 41116107
6 LFQAB CAS 33089-61-1 ISO 17034 mg R 1 41116132; 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Azinfos metil 41116105, 41116107:
7 LFQAB CAS 8650-0 ISO 17034 mg 100 1 41116132: 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Azoxistrobin 41116105; 41116107, |
8 LFQAB CAS 131860-33-8 ISO 17034 mg 100 1 41116132: 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Benfuresato 41116105; 41116107,
9 LRQ4B CAS 68505-69-1 1SO 17034 mg 100 ! 41116132; 41116135 |
41116147 |
12352401, 41116007, |
Benzoximato | 41116105; 41116107,
B LFQAB CAS 29104-30-1 ISO 17034 mg o9 1 41116132; 41116135
41116147
12352401, 41116007
Beta-Endosulfan 41116105; 41116107,
" LFQAB CAS 33213-65-9 ISO 17034 mg 160 1 41116132; 41116135
. B 41116147 '
12352401; 41116007,
Butoxido de piperonilo 41116105; 41116107,
12 LFQAB CAS 51-03-6 SO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
B B ) 41116147
12352401, 41116007,
Carbendazim 41116105; 41116107, |
13 LFQAB CAS 10605-21-7 1SO 17034 mg 100 s ! 41116132, 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Carbofuran 3-hidroxi 41116105; 41116107,
14 ERQAS CAS 16655-82-6 1SO 17034 mg 10 d 41116132; 41116135
41116147
oo 12352401; 41116007,
15 LFQAB CAS 21725-46-2 1SO 17034 mg 100 ! o g i
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Uso o : UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (ﬁt’ﬂL':LsyT Eﬁ,ﬁc?ﬁ?;?é’iﬁ'?s pe |P RE[gEaNTiAS}'oN TOTAL En viales | CODIGO UNSPSGC
{tipo de analisis} técnicas Bésicas) MEDIDA o frascos

41116147

12352401, 41116007

Clorpirifos metil 41116105, 41116107;

a6 LFQAB CAS 5598-13-0 mg 100 1 41116132: 41116135
41116147

12352401; 41116007-

Deltametrin 41116105; 41116107;

i LFQAB CAS 52918-63-5 ISO 17034 mg 100 L 41116132; 41116135
41116147

12352401; 41116007;

Diclorvos 41116105; 41116107;

18 LFQAB CAS 62-73-7 ISO 17034 mg 99 1 41116132, 41116135
41116147

12362401; 41116007,

Dieldrin 41116105: 41116107+

15 LFQAB CAS 60-57-11SO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147

12352401, 41116007,

Dioxacarb 41116105; 41116107;

20 LFQAB CAS 6988-21-2 ISO 17034 mg 100 L 41116132; 41116135
41116147

12352401; 41116007-

Etefon 41116105; 41116107:

<l LEOAB CAS 16672-87-0 ISO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
. 41116147

12352401 41116007,

Fenamifos 41116105, 41116107:

22 LF@AB CAS 22224-92-6 ISO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147

12352401; 41116007-

Fenitrotion 41116105: 41116107:

2 LRGAB CAS 122-14-5 ISO 17034 mg 100 1 41116132 41116135
41116147

12352401; 41116007,

Fenpropimorf 41116105; 41116107;

24 LFQAB CAS 67306-03-0 ISO 17034 mg 100 L 41116132; 41116135
41116147

12352401, 41116007;

Fludioxonit 41116105; 41116107,

25 LFQAB CAS 131341-86-1 ISO 17034 mg 100 L 41116132; 41116135
41116147

12352401; 41116007,

Forato £1116105: 41116107-

£ LFQAB CAS 298-02-2 1SO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147

12352401, 41116007,

Indoxacarb 41116105; 41116107,

& LFQAB CAS 144171-61-0 ISO 17034 mg 100 i 41116132: 41116135
41116147

12352401; 41116007-

Lindano 41116105: 41116107;

28 LFQAB CAS 58-89-0 ISO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147

12352401; 41116007;

Metalaxil 41116105: 41116107,

29 LFQAB CAS 57837-19-1 ISO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135

44116147
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BIEN, SERVICIO O
UsSo 0 ! UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgr'mf: z:p‘:c‘?ff:g;ﬁ:s DE PRE:iEa"Ti‘z:'ON TOTAL En viales | CODIGO UNSPSC
. 10 (si aplica)
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA o frascos
12352401, 41116007,
Metamidofos 41116105, 41116107
30 LFQAB CAS 10265-02-6 mg 100 1 41116132; 41116135 |
41116147
12352401, 41116007,
Mirex | 41116105: 41116107:
31 LRSS CAS 2385-85-5 1SO 17034 mg 100 ! 41116132; 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Monocrotofos 41116105; 41116107,
2 LFQAB CAS 6923-22-4 1SO 17034 mg oo L 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Paration - Metil 41116105, 41116107, |
33 LEQAB CAS 298-00-0 ISO 17034 mg 100 ! 41116132, 41116135 |
41116147 |
12352401; 41116007
Simetrina 41116105, 41116107
- LFQAB CAS 1014-70-6 1SO 17034 mg 100 d 41116132: 41116135
B ) ) 41116147
12352401; 41116007,
Tebuconazol 41116105; 41116107
a2 LFQAB CAS 107534-96-3 ISO 17034 mg 100 L 41116132; 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Tribufos 41116105; 41116107
36 LFQAB CAS 78-48-8 1SO 17034 mg 100 1 41116132; 41116135
41116147
12352401, 41116007,
Tricloronato 41116105; 41116107,
37 LFQAB CAS 327-98-0 mg 10 2 41116132; 41116135
41116147 |
LFQAB 12352401, 41116007,
. Clorpirifos D10 CAS - 0 1 41116105 41116107:
285138-81-0 1SO 17034 9 41116132: 41116135
41116147
LFOAB 12352401, 41116007,
Cipermetrina 41116105; 41116107;
= CAS: 52315-07-8 mg 50 1 41116132; 41116135
41116147
LFQAB 12352401, 41116007,
Malation 41116105; 41116107,
40 CAS: 121-75-5 mg 50 1 41116132 41116135
L | 41116147

Los estandares deben entregarse en la condicion de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacion

Grupo 5 Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas/Laboratorio Fisicoquimico de

Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

usoo BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
e JUSTIFICACION A ADQUIRIR PRESENTACION TOTAL en CODIGO UNSPSC
{tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
analisis) técnicas Basicas) frascos
Estandar para ICP 1000 mg/L de 12352401;
Rodio (Rh) en acido nitrico 2-5% 41116007;
L ERQAAS (elemento puede estar disuelto en L ! 41116105,
minimo 2% a maximo 5% de Acido 41116107;
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Grupo 5 Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas/Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
usoo BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
item JUSTIFICACION A ADQUIRIR DE PRESENTACION | TOTAL en CODIGO UNSPSC
{tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
analisis) técnicas Basicas) frascos
Nitrico). Se debe suministrar 41116132;
certificado con % de purezae | 41116135
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Tulio (Tm) en &cido nitrico 2-5% Joasaanl;
(elemento puede estar disuel:{J en 411 16105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido y
2 LFQAB Nitrico). Se debe suministrar ! 100 1 31 } }g}g;
certificado con % de pureza e 411 16135,
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Indio (In) en &cido nitrico 2-5% lﬁ?ggg;
(elemento puede estar disuelto en 4111 6105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido i
3 LFQAB Nitrico). Se debe suministrar iy 100 i 21 } :g}g;
certificado con % de pureza e 411 16135'
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 affos.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Lutecio (Lu) en &cido nitrico 2-5% | rredy
(elemento puede estar disuelltf en 411 16105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido .
4 LFQAB Nitrico). Se debe suministrar il 0o 1 2] 1 12}2;
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios
Estandar para Absorcion Atomica |
(AA) 1000 mg/L de Oro (Au)en | 12352401;
acido Clorhidrico HCI 2-20%. 41116007;
(elemento puede estar disuelto en 41116105;
5 LFQAB minimo 2% a maximo 20% de | mi 100 1 41116107;
HCI). Se debe suministrar 41116132,
certificado con % de pureza e 41116135
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Plomo (Pb) en &cido nitrico 2-5% | 13:13?62338;
(elemento puede estar disueltﬁc\) en 411 16105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido )
B LFQAB Nitrico). Se debe suministrar il 100 ! :1 } : g:gg
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Cadmio (Cd) en &cido nitrico 2-5% lﬁ?ggg;
(elemento puede estar disuelto en 4111 6105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido 3
Y Qe Nitrico). Se debe suministrar ol g ! 2: 1 12122
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 aflos.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Arsénico (As) en acido nitrico 2- lﬁiggg;
5% (elemento puede estar disuelto 411 16105:
en minimo 2% a maximo 5% de ;
. 1 7;
8 LFQAB Acido Nitrico). Se debe suministrar mi 108 L :1 1 12:32
certificado con % de purezae | 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios. s

27 de 175



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

Cédigo: GAD-GCT-FM13 Pagina 28 de 175

Version: 01

Fecha de Emision:2022-02-01 |
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usoo | BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
item JUSTIFICACION A ADQUIRIR DE PRESENTACION TOTAL en CODIGO UNSPSC
{tipo de (Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
analisis) técnicas Basicas) frascos
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Mercurio (Hg) en &cido nitrico 2- ﬁ?i’ggg;
10% (elemento puede estar 41116105:
disuelto en minimo 2% a maximo i
° LFQAB 10% de Acido Nitrico). Se debe ml Qg 1 21 1 1213;
suministrar certificado con % de 41116135’
pureza e incertidumbre, vigencia 41116147
minima de 2 afos.
Estandar para ICP 1000 mg/l. de .
Manganeso (Mn) en acido nitrico jﬁ?ﬁggg;
2-5% (elemento puede estar 411 161051
disuelto en minimo 2% a maximo !
10 LFQAB 5% de Acido Nitrico). Se debe ml 100 ! oy
suministrar certificado con % de 411 161351
pureza e incertidumbre, vigencia 41116147
minima de 2 arios

Estandar para ICP 10000 mg/L de .
Itrio (Y) en &cido nitrico 2-5% jﬁ?ﬁ)ggg;
(elemento puede estar disuelto en 411 16105:
1 LFQAB minimo 2% a maximo 5% de Acido mi 100 5 411 161071
Nitrico). Se debe suministrar 41116132t
certificado con % de pureza e 41116135’

incertidumbre, vigencia minima de
2 afios 41116147
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Hierro (Fe) en &cido nitrico 2-5% 1%:13?238;
(elemento puede estar disuelto en 411 16105t
12 LFQAB minimo 2% a maximo 5% de Acido mi 100 1 411 161071
Nitrico). Se debe suministrar 411 161322
certificado con % de pureza e 41116135’
mcertldumbre,z\g%izma minima de 41116147
Estandar para ICP 10000 mg/L de .
Sodio (Na) en &cido nitrico 2-5% lﬁ?ggg;’
(elemento puede estar disuelto en 411 161051
13 LFQAB minimo 2% a maximo 5% de Acido mi 100 4 411 161071
Nitrico). Se debe suministrar 411 161321
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre,zvai‘%grswcia minima de 41116147
Estandar para ICP 10000 mg/L de .
Calcio (Ca) en &cido nitrico 2-5% 13??238;
(elemento puede estar disuelto en 411 16105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido }
L LFQAB Nitrico). Se debe suministrar ml 100 L 21 ] 1212;
certificado con % de pureza e 411 16135

incertidumbre, vigencia minima de
2 afios 41116147
Estandar para ICP 10000 mg/L de .
Magnesio (Mg) en &cido nitrico 2- lﬁ?égg;
5% (elemento puede estar disuelto 411 161053
en minimo 2% a maximo 5% de i
15 LFQAB Acido Nitrico). Se debe suministrar mi 100 1 31 1 1212;
certificado con % de pureza e 41116135,
mcemdumbre,zv;%eor;ma minima de 41116147
Estandar para ICP 10000 mg/L de 12352401,
Potasio (K) en acido nitrico 2-56% 41116007,
16 EEAS (elemento puede estar disuelto en mi 100 4 41116105;
minimo 2% a maximo 5% de Acido 41116107;
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USOO | BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
jtem JUSTIFICACION A ADQUIRIR DE PRESENTACION| TOTALen CODIGO UNSPSC
(tipo de {(Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o
analisis) técnicas Basicas) frascos
Nitrico). Se debe suministrar 41116132,
certificado con % de pureza e 41116135
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 anos.
Esténdar para ICP 10000 mg/L de | j
Zinc (Zn) en acido nitrico 2-5% | 1???(2388;
(elementg puede estar g}isuelga %n 411 16105:
minimo 2% a maximo 5% de Acido ;
i LFQAB Nitrico). Se debe suministrar il 189 A 21 1 }glg;
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afos.
Estandar para ICP 1000 mg/L de
Estario (Sn) disuelto en Acido ]
Nitrito 2%-5% (elemento puede 15?;5238;
estar disuelto Zn minimo 2% a 411161051
maximo 5% de Acido Nitrico, con i
18 LFQAB o0 sin trazas de HF), disueito en ol 180 ) 21 } 12122
agua. Se debe suministrar 411 16135’
certificado con % de pureza e | 41116147
incertidumbre, vigencia minima de
2 anos.
| 12352401,
Estandar para ICP 1000 mg/L de 41116007;
Boro (B) en agua. Se debe 41116105;
19 LFQAB suministrar certificado con % de mi 100 1 41116107;
pureza e incertidumbre, vigencia 41116132;
minima de 2 afios. 41116135
41116147
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Estroncio (Sr) en acido nitrico 2- 1???288;
5% (elemento fuede é;?star gj;u:lto 411 16105:
en minimo 2% a maximo 5% de J
20 LFQAB Acido Nitrico). Se debe suministrar L g ! :’1 1 121%
certificado con % de purezae | 411 16135'
incertidumbre, vigencia minima de | 41116147
2 anos.
Estandar para ICP 1000 mg/L de .
Cromo (Cr) en acido nitrico 2-5% 1??‘15(2538;
(elementoo/ puedée esta;S gis(;neIXJ %n 41116105
minimo 2% a méximo 5% de Acido !
21 LFQAB Nitrico). Se debe suministrar ril L L 21 1 }g}g;
certificado con % de pureza e 411 16135’
incertidumbre, vigencia minima de 41116147
2 afios.
SOLUCION ESTANDAR DE oyl
ALUMINIO DE 1000 mg/L. 41116105;
22 | Lrapror | (Esténdar ICP Aluminio 1000 mg/l mL 100 1 41116107:
en Acido Nitrico 2 %. 41116132
Se debe suministrar % de Pureza 411 16135‘
e Incertidumbre) 41116147
SOLUCION ESTANDAR DE .
MERCURIO DE 1000 mg/L. lf?‘?égg;
(Estandar ICP-MS Mercurio de 411 16105:
1000 mg/l ;
<3 i ERGEFOT en Acido Nitrico 12 % mL 100 ! pit
CAS# 7439-97-6 411161 35’
Se debe suministrar % de Pureza 4111614
e Incertidumbre -~ A
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Grupo 5 Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicogquimico de Alimentos y Bebidas/Laboratorio Fisicoquimico de

Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
usoc o BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
ftem JUSTIFICACION A ADQUIRIR DE PRESENTACION TOTAL en CODIGO UNSPSC
(tipo de {Nombre y especificaciones MEDIDA (sl aplica) viales o
| analisis) técnicas Basicas) frascos
i SOLUCION ESTANDAR DE 12352401;
PLOMO DE 1000 mg/L (Estandar 41116007
ICP-MS Plomo de 1000 mg/I 41116105;
24 | LFQPFOT en Acido Nitrico 5 %. mL 100 1 41116107
CAS# 7439-92-1 41116132,
| Se debe suministrar % de Pureza 41116135
e Incertidumbre 41116147
SOLUCION ESTANDAR DE ORO 12352401;
DE 1000 mg/L Estandar ICP-MS 41116007
Oro de 1000 mg/l 41116105;
25 LFQPFOT en Acido Clorhidrico 10%. mL 100 1 41116107;
| CASH# 7440-57-5 | 41116132;
Se debe suministrar % de Pureza | 41116135
e Incertidumbre 41116147
SOLUCION ESTANDAR DE ﬁﬁ’fggg}:
WD e T
standar ICP- utecio .
26 | LFQPFOT mg/t en Acido Nitrico 2-5%. mL s ! e
Se debe suministrar % de Pureza 411 16135'
e Incertidumibre) 41116147
12352401;
41116007,
. 41116105;
27 LFQAB Estandar de Hierro 10000 ppm mi 100 1 41116107:
marca LGC 41116132;
41116135
~ 41116147

Los estandares deben entregarse en la condicién de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacion
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Grupo 6 Otros estandares de referencia para ef Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas / Laboratorio de Productos
Biolégicos/ Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

USO 0 BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
: A ADQUIRIR PRESENTACION| TOTAL en
hem (.:::)?)T(I'ZI:: g:g; (Nombre y especificaciones MEDDIIED A {si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
técnicas Basicas) frascos
Material de Referencia Certificado lﬁ?g:’g; 2} 1 }g?g;
1 LFQAB de Acido Sorbico g 1 1 41116132,' 411 16135,
No CAS: 110-44-1 ISO 17034 41116147
Material de Referencia Certificado 1???%?8; 21 Hg?g;
2 LFQAB de Acido Benzoico g 0,25 1 41116132 41116135
No CAS: 65-85-0 ISO Guide 34 41116147
Material de Referencia Certificado lﬁfgg; ﬂ 1 12(1)8;
3 LFQAB de Yoduro de Potasio g 1 1 411 16132" 411161 35’
No CAS: 7681-11-0 ISO Guide 34 41116147
Estandar material de referencia de
5-(Morpholinomethyl)-3-(2-
nitrobenzylidenamino)-2- 12352401; 41116007,
oxazolidinone-d5 (2-NP-AMOZ- 41116105; 41116107,
4 LFQAB ds), mg 10 L 41116132 41116135
CAS 1173097-59-0, 41116147
Se debe suministrar % Pureza e
incertidumbre
Estandar material de referencia o
estandar analitico de 1-(2- . .
Nitrobenzylidenamino)-2,4- 1??513625‘118; ﬂ 1 ]g?g;
5 LFQAB imidazolidinedione-[2,4,5-13C] (2- mg 10 1 411 16132’- 411 16135
NP-AHD-13C3), 411 1’6147
CAS 1007476-86-9,
Se debe suministrar % Pureza
Estandar material de referencia de
2-Nitrobenzaldehyde
semicarbazone-13C, 15N2 (2-NP- 12352401; 41116007;
SEM-13C, 15N2) equivalente (2- 41116105; 41116107;
6 LFQAB NP-SCA 13C, 15N2), mg 19 L 41116132: 41116135
CAS 957509-32-9, 41116147
Se debe suministrar % Pureza e
incertidumbre
Estandar - material de referencia 12352401; 41116007;
certificado (MRC) bajo 1ISO 17034 41116105; 41116107,
7 LREEE de Cefazolin sodium mg Ly 1 41116132, 41116135
(CAS No: 27164-46-1) 41116147 N
Estandar - material de referencia 12352401; 41116007,
certificado (MRC) bajo 1ISO 17034 41116105; 41116107,
g LFQAB de Demeclocycline hydrochloride mg 190 i 41116132; 41116135
(CAS No: 64-73-3) 41116147
Estandar- Material de referencia . .
certificado bajo ISO 17034 de o ot B
9 LFQAB Natamycin Natamicina g 1 1 4 !
41116132; 41116135
(PIMARICIN) 41116147
(CAS No. 7681-93-8)
Polvo liofilizado de casiono glico . .
péptido de caseina bovina libre de ﬁ??g?g; :1 1 ]g?g;
10 LFQAB sal (Caseinoglycopeptide from mg 10 2 41116132" 41116135
bovine casein essentially salt-free, 411 1'61 47
lyophilized powder)
12352401; 41116007,
Verde de malaquita oxalato, 41116105; 41116107,
i FaB CAS 2437-29-8 mg 6o ! 41116132, 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Clenbuterol Hidrocloride 41116105; 41116107
12 LFQAB CAS: 37148-27-9 ng 109 1 41116132 41116135
41116147 fi
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90 R I:[I)%&SII.IJ%MNISTRO UNIDAD | prEsENTACION et
- en z
ftem (‘iil:fgcll';lg:;:g:) (Nomlgrey espeglf.icaciones ME%!IED A (si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
técnicas Basicas) frascos
12352401; 41116007;
Tulobuterol 41116105; 41116107;
3 LREAS CAS: 415670-61-0 mg LY 1 41116132; 41116135
41116147
Solucion tampoén pH 2,00.
Solucién tampon (acido
citrico/hidréxido sodico/acido
clorhidrico), trazable a ARM de ot phHvedl
14 LFQPFOT NIST y PTB pH 2.00 (20-25°C). L 1 1 411 16132" 41116135;
Material de referencia certificado 411 1Y61 47
en conformidad con I1SO Guide 34
de acuerdo al DIN en ISO/IEC
17025.
Solucion tampén pH 3.00.
Solucion tampon (acido
citrico/hidréxido de sodio, &cido . .
clorhidrico), trazable a SRM de 1%??2:8; :}Hg?g;
15 LFQPFOT NISTy PTB pH 3,00 (25°C). L 1 1 411 16132" 411 16135
Material de referencia certificado 411 1’61 47
en conformidad con 1ISO Guide 34
de acuerdo al DIN en ISO/EC
17025
Solucion tampdn pH 4.01 Solucion
tampon (potasio hidrogenoftalato), . .
trazable a ARM de NISTy PTB pH lﬁ?%?g; :nlg?g;
16 LPB/LFQPFOT 4.0 (20-25°C). Material de L 1 2 41116132" 41116135
referencia certificado en 411 1,61 47
conformidad con 1ISO Guide 34 de
acuerdo al DIN en ISO/IEC 17025
Solucion tampon pH 5,00.
Solucién tampén (acido
citrico/hidroxido de sodio), trazable 12352401; 41116007,
a ARM de NIST y PTB pH 5.00 41116105; 41116107,
i LFQPFOT (20°C). Material de referencia : 1 1 41116132; 41116135
certificado en conformidad con 41116147
1SO Guide 34 de acuerdo ai DIN
en ISO/NEC 17025
Solucion tampén pH 7.0. Solucién
tampén (di-sodio
hidrogenofosfato/potasio . .
dihidrogenofosfato), trazable a lﬁ?g:g; 21 1 12(1)8;
18 LPB/LFQPFOT SRM de NISTy PTB pH 7.0 L 1 2 411 16132" 411 16135
(20°C). Material de referencia 411 1Y6147
certificado en conformidad con
1SO Guide 34 de acuerdo al DIN
en ISO/IEC 17025
Solucion tampén pH 9.00.
Solucién tampon (acido
bérico/cloruro de potasio/hidroxido 12352401; 41116007,
de sodio), trazable a SRM de NIST 41116105; 41116107,
19 LPBILFQPFOT )} 'brp pl)-| 9.00 (20°C). Material de L 1 2 41116132: 41116135
referencia certificado en 41116147
conformidad con 1SO Guide 34 de
acuerdo al DIN en ISO/IEC 17025
Solucion tampén pH 10.00.
Solucién tampon (acido 1235%401; 21 1 1203;
borico/cloruro de potasio/hidroxido 41116105; 41116107,
20 LPBILFQPFOT | 4o sodio), trazable a SRM de NIST L 1 2 41116132; 41116135
y PTB pH 10.0 (25°C). Material de 41116147
referencia certificado en
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USO O BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
A ADQUIRIR PRESENTACION| TOTAL en
item é;:gﬁ?g:g:gg {Nombre y especificaciones ME%TD A {si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
técnicas Basicas) frascos
conformidad con ISO Guide 34 de
acuerdo al DIN en ISO/IEC 17025
DELTA-9- 12352401, 41116007;
TETRAHIDROCANNABINOL 1 mL 41116105; 41116107,
g o (1 mg/mL EN METANOL) mg : L 41116132, 41116135
(CAS No. N/A) 41116147
Material de Referencia Certificado
de ISOPROPILPARABENO 12352401; 41116007;
(CAS No. 4191-73-5). 41116105; 41116107,
% BRRRROT 1SO 17034 mg i0d L 41116132, 41116135
Que suministre porcentaje de 41116147
pureza e incertidumbre
Material de Referencia Certificado
de ISOBUTILPARABENO (4- |
HIDROXIBENZOIC ACID-
ISOBUTIL ESTER) (BUTIL p- 12352401; 41116007
HIDROXIBENZOATO IMPUREZA 41116105; 41116107,
g LEQPFOT E) mg i 4 41116132; 41116135
(CAS No. 4247-02-3) 41116147
1SO 17034
Que suministre porcentaje de
pureza e incertidumbre
Material de Referencia Certificado
de FENILPARABENO 12352401; 41116007,
(CAS No. 17696-62-7) 41116105; 41116107;
c CRORROT 1SO 17034 mg 0y 2 41116132, 41116135
Que suministre porcentaje de 41116147
pureza e incertidumbre
Material de Referencia Certificado
de ; .
e
25 LFQPFOT (CAS No. 94-18-8) mg 100 1 " !
41116132; 41116135
IS0 17034 41116147
Que suministre porcentaje de
pureza e incertidumbre
12352401; 41116007,
Estandar analitico de aceite de 41116105; 41116107;
28 CReAe oliva mg 1000 L 41116132, 41116135
| 41116147
Los estandares deben entregarse en la condicion de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacién)
Grupo 7 Otros Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
uso o 2 UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (ﬁgmmﬂ' nggc%gggﬁss DE Pnfgi'giﬁgm" TOTALEN | CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técnicas Bésicas) MEDIDA viales o frascos
12352401; 41116007,
Aflatoxina B1 25 pg/mi en 41116105; 41116107;
1 LFQAB solucién de Acetonitrilo 10 L 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Aflatoxina G1 25 pg/ml en 41116105; 41116107;
= RSB solucion de Acetonitrilo L l 41116132: 41116135
41116147 A
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Grupo 7 Otros Estandares de referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

BIEN, SERVICIO O
uUsoo 2 UNIDAD CANTIDAD
SUMINISTRO A ADQUIRIR PRESENTACION d
item &::,?,Téggﬁ é(i:g:) (Nombre y especificaciones ME%?D A (si aplica) vi J;T;‘;'r:s'i % CODIGO UNSPSC
técnicas Basicas)
12352401; 41116007,
Aflatoxina B2 25 pg/ml en 41116105; 41116107;
< CREES solucion de Acetonitrilo iy £ ! 41116132, 41116135
4118147 |
12352401, 41116007
Aflatoxina G2 25 pg/ml en 41116105; 41116107,
N ERCAS solucion de Acetonitrito il . 1 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Deoxinivalenot 100 pg/ml en 41116105; 41116107,
: LEEAB solucion de Metanol N 10 ! | 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Zearalenona 25 pg/ml en 41116105; 41116107,
6 LFCAR solucion de Metanl ml 9 1 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007; |
Ocratoxina A 10 pyg/ml en 41116105; 41116107,
7 LFQAB solucion de Metanol U 10 ! 41116132, 41116135
41116147
12352401; 41116007,
Aflatoxina M1 1000 ng/ml en | 41116105; 41116107,
8 LFQAB solucion de Acetonitrilo N 2 3 | 41116132 41116135
41116147
Estandar de Referencia 12352401; 41116007,
o | s | CotfmmeioRmmao | ; 1 (e e
Aflatoxina B1 en Acetonitrilo 41116147
Estandar de Referencia 12352401, 41116007,
o | o | Ceiabiolrmmeiso | ; SN AL P
B | Aflatoxina G1 en Acetonitrilo 41116147
Estandar de Referencia | 12352401; 41116007,
W v | OERMRSTESO | | R
Aflatoxina B2 en Acetonitrilo 41116147
Estandar de Referencia 12352401; 41116007,
12 LFQAB Ced;f;%asiod%aﬁoolig/z:TdaelSO mi 5 1 1111111%11%%; Pt
Aflatoxina G2 en Acetonitrilo 41116147
Los estandares deben entregarse en la condiciéon de almacenamiento declarada en la etiqueta por
. . 0 g .y
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacién)
Grupo 8 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
ftom | JuSTIFICACION | SUMNISTROAADQUIRR | ®"o2" | PRESENTACION | Toralen | conico unsesc
(tipo de analisis) técnicas Bésicas) MEDIDA viales o frascos
Heavy Metals in Milk Powder
Reference Material: Skimmed
milk powder spiked with all 12352401; 41116007,
1] e ey, Sedebe | 9 50 1 111013 41116135
suministrar el valor asignado, 41116147
rango de aceptacion y/o
incertidumbre
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Grupo 8 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas

BIEN, SERVICIO O
uso o J UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgva:Ls;r ':gp:‘c‘?fggg'omnzs DE PRE@?:E:;ON TOTAL En CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
Material de referencia de ) .
Musculo de pescado (Cd, Pb, b
2 LFQAB Hg, As). Se debe suministrar g 50 1 41 116132" 411161 35'
el valor asignado, rango de 411 1‘6147
aceptacion y/o incertidumbre . i
Material de referencia en 12352401; 41116007,
Aflatoxinas B1, B2. G1Y G2 41116105; 41116107;
fallloll 2o S L. L B B
3 LFRAB en Maiz con contenido 9 100 L 41116132; 41116135
entre 1 pa/kq y 20 pa/kg 41116147
Material de referencia . .
certificado en aflatoxina M1 1???2‘1‘8; :} ”g?g;
4 LFQAB en leche liquida liofilizada con g 100 1 41116132" 41116135
contenido entre 0,1 pg/kg y 411 1‘61 47
0,5 pg/kg
Material de Referencia para
Leche en Polvo en los
parametros de Humedad, 12352401; 41116007
Cenizas, Acidez, grasa, 41116105; 41116107;
: LFQAB proteina, Lactosa Se debe g . 1 41116132, 41116135
suministrar el valor asignado, 41116147
rango de aceptaciéon y/o
incertidumbre
Material de Referencia para
queso en los parametros de 12352401; 41116007,
Humedad y grasa. Se debe 41116105; 41116107,
6 LEQAB suministrar el valor asignado, g 22 E 41116132 41116135
rango de aceptacién y/o 41116147
incertidumbre
Material de referencia: Leche 1???2‘1‘8; 21 1 12(1)8;
7 LFQAB Liguida con contenido ml 200 1 41116132" 41116135'
certificado de densidad 41116147
Los estandares deben entregarse en la condiciéon de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacion)
Grupo 9 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias
BIEN, SERVICIO O
usoo J UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICAGION (ﬁgm:,’:f;”:gpﬁc‘i}ﬁggﬂzs DE PR'fgi'ﬂﬁ;'ON TOTAL En viales | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA o frascos
Material de Referencia de
Cocaine | 12352401; 41116007,
No CAS: 50-36-2. 41116105; 41116107,
1 EREERET Que suministre porcentaje de mg L E 41116132; 41116135
pureza superior a 95% e 41116147
incertidumbre
Material de Referencia de
Cocaine-d3 12352401; 41116007,
No CAS: 138704-14-0. 41116105; 41116107,
2 LFQPFOT Que suministre porcentaje de mg 0 1 41116132; 41116135
pureza superior a 95% e 41116147
incertidumbre |
Material de Referencia de | 12352401; 41116007,
3 LFQPFOT Benzoylecgonine mg 25 1 41116105; 4111610%;
No CAS: 519-09-5. 41116132; 411161
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Grupo 8§ Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimice de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias

BIEN, SERVICIO O
Uso 0 2 UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (Sg[":g:f; Egpﬁcﬁaggﬁzs DE PR‘?;i’giﬁg'ON TOTAL En viales | CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA o frascos
Que suministre porcentaje de 41116147
pureza superior a 95% e
incertidumbre
Material de Referencia de
Cinnamoylcocaine 12352401; 41116007;
No CAS:521-67-5. 41116105; 41116107;
4 LFQPFOT Que suministre porcentaje de mg 2 : 41116132; 41116135
pureza superior a 95% e 41116147
incertidumbre
Material de Referencia de
Ecgonine Methyl Ester 12352401; 41116007,
No CAS: 7143-09-1. 41116105; 41116107,
5 LreREOL Que suministre porcentaje de mg . L 41116132; 41116135
pureza superior a 95% e [ 41116147
incertidumbre
Material de Referencia
Certificado
Cannabinol 1.000 mg +/- 0,006 12352401; 41116007;
mg/mL 41116105; 41116107;
6 LFQPFOT (CAS No. 521-35-7) ml. L 3 41116132; 41116135
Se debe suministrar % Pureza 41116147
e incertidumbre bajo SO |
17034 | l
Los estandares deben entregarse en la condicion de almacenamiento declarada en la etiqueta por
el fabricante (ambiente, refrigerado o ultracongelacién)
Grupo 10 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
usoo & UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁm’:f; z&gc?fi"c‘:gi'g"gs e |P R'fssii'giﬁf)m" TOTALEn | CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
Estandar - Materia de .
referencia de Erythromycin ﬁ??égg;
m+B3:137ixture of isomers ( 411 16105Z
1 LFQAB Etitromicina Mezcla de mg 100 1 | 41116107
isomeros) 41116132:
CAS No. 114-07-8 . 41116135
Se debe suministrar % 41116147
Pureza e incertidumbre
12352401,
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105;
2 LFQAB bajo ISO 17034 de Penicilline mg 250 1 41116107;
G potassium (CAS No: 113- | 41116132;
98-4) 41116135
41116147 |
12352401;
Esténdar de Nafcillin sodium ﬂ ] }g?ggi
3 LFQAB CAS No. 985-16-0. 100 1 41116107;
Se debe suministrar % Pureza mg 1116132:
e incertidumbre 41116132;
41116135
41116147
Estandar - material de 12352401f
4 LFQAB referencia certificado (MRC) mg 100 1 e
bajo ISO 17034 de Oxaciliin il 0?:
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usoo 2 UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (ﬁgmr:;s; ':gp:‘c’i‘figgﬁss DE PRffi'i':mg'oN TOTALEn | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos

sodium monohydrate 41116132;
(CAS No: 7240-38-2) 41116135
41116147
12352401;
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105,
5 LFQAB bajo ISO 17034 de Amoxicillin mg 250 1 41116107,
trihydrate (CAS No: 61336-70- 41116132,
7 41116135

41116147 |

12352401; |
Estandar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) 41116105;
6 LFQAB bajo ISO 17034 de Cefapirin mg 100 1 41116107,
sodium 41116132,
(CAS No: 24356-60-3) 41116135
41116147
12352401;
Esténdar - materal de prilnlt

referencia certificado (MRC) X |

4 CEAR bajo ISO 17034 de Timicosin | ™9 100 t adugerer:
(CAS No: 108050-54-0) 21116135
41116147
12352401;
Estandar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) 41116105;
8 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 100 1 41116107;
Thiamphenicol | 41116132;
(CAS No: 15318-45-3) [ 41116135
| | 41116147
[ | 12352401;
| Eséﬂwgar\; de2 Tulaéhrg‘rsnycin , :1 } 12?82
| 0. 217500-96-4. !
| ° FROA0 Se debe suministrar % Pureza mg 25 L ! 21 1 }glg;
e incertidumbre ' 41116135
41116147
| 12352401;
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105;
10 LFQAB bajo 1SO 17034 de mg 100 1 41116107,
Cefoperazone sodium 41116132;
(CAS No: 62893-20-3) 41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007
referencia certificado (MRC) 41116105;
11 LFQAB bajo 1ISO 17034 de Florfenicol | mg 10 1 41116107,
amine ; 41116132;
(CAS No: 76639-93-5) 41116135
| 41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007
referencia certificado (MRC) 41116105;

12 LFQAB bajo 1SO 17034 de mg 1000 1 41116107; ‘
Ciprofloxacin hydrochloride 41116132;
(CAS No: 86393-32-0) 41116135
41116147
Estandar - material de 12352401,

13 LFQAB referencia certificado (MRC) mg L 1 41116007
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BIEN, SERVICIO O
uso o 2 UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgxg\:;s; 5&20‘%3‘355—553 DE PR'%;'?:@TQ;'O” TOTALEn | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
bajo ISO 17034 de 41116105;
Marbofloxacin 41116107;
(CAS No: 115550-35-1) 41116132;
41116135
41116147
12352401,
Estandar - Materiat de 41116007,
referencia certificado bajo 41116105;
14 LFQAB 17034 de Suifaclozine sodium mg 100 1 41116107
monohydrate 41116132;
CAS No. 1392129-96-2. 41116135
41116147
12352401;
Estandar - material de 41116007
referencia certificado (MRC) 41116105;
15 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 250 1 41116107,
Sulfamerazine 41116132;
(CAS No: 127-79-7) 41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105;
16 LFQAB bajo 1ISO 17034 de mg 250 1 41116107;
Sulfamethoxazole 41116132;
(CAS No: 723-46-6) 41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105;
17 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 250 1 41116107,
Sulfamethoxypyridazine 41116132;
(CAS No: 80-35-3) 41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007,
referencia certificado (MRC) 41116105;
18 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 250 1 41116107;
Sulfathiazole 41116132;
(CAS No: 72-14-0) 41116135
41116147
12352401;
Estandar - material de 41116007
referencia certificado (MRC) 41116105;
19 LFQAB bajo 1ISO 17034 de mg 100 1 41116107;
Suifamoxol 41116132;
(CAS No: 729-99-7) 41116135
41116147
12352401;
Estandar de Sulfisoxazole 416007,
20 T CAS No. 127-69-5. jf MEIGEOS,
Se debe suministrar % Pureza mg 250 1 31 1 121%
e incertidumbre 41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007
referencia certificado (MRC) 41116105;
21 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 250 1 41116107,
Sulfapyridine 41116132;
(CAS No: 144-83-2) 41116135
41116147
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Grupo 10 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
uUsoo ! UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgn"f:::;s; ':go‘:c‘?ﬂ"cgggﬂe"s DE PR'@?“"TQ;'O" TOTALEn | CODIGO UNSPSC
{tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
12352401;
| Estandor - mleril o HEEY
referencia certificado (MRC) 3
. (FQARB bajo ISO 17034 de Ceftiofur mg 190 1 pl
(CAS No: 80370-57-6) 41116135
. 1 41116147
| 12352401;
Estandar - materiat de ] 41116007;
referencia certificado (MRC) | 41116105;
23 LFQAB bajo ISO 17034 de mg 100 1 41116107,
Dexamethasone | 41116132;
(CAS No: 50-02-2) 41116135
e ] _— 41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) | 41116105;
24 LFQAB bajo ISO 17034 de | mg 100 1 41116107,
Betamethasone | 41116132;
(CAS No: 378-44-9) i 41116135
| 41116147
l‘ 12352401,
Estandar - material de | 41116007,
referencia certificado (MRC) I 41116105;
25 LFQAB bajo ISO 17034 de | mg 100 1 41116107;
Flumethasone | 41116132
(CAS No: 2135-17-3) i 41116135
41116147
| 12352401,
Estandar - material de | 41116007,
referencia certificado (MRC) | 41116105;
26 LFQAB bajo ISO 17034 de ! mg 100 1 41116107;
Ronidazole l’ 41116132
(CAS No: 7681-76-7) 41116135
| 41116147
| 12352401;
Estandar - material de | 41116007;
referencia certificado (MRC) | 41116105;
27 LFQAB bajo ISO 17034 de | mg 250 1 41116107,
Metronidazole | 41116132;
(CAS No: 443-48-1) 41116135
41116147
[ 12352401;
fEstandar - rtf*naterial deR e :1 1 12‘1)8;
referencia certificado (M | g
28 BASAE bajo SO 17034 de 2-thiouracil | ™9 239 1 P i
(CAS No: 141-90-2) 41116135
41116147
12352401;
Estandar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) 41116105;
29 LFQAB bajo ISO 17034 de 6-methyl- mg 100 1 41116107,
thiouracil 41116132;
(CAS No: 56-04-2) 41116135
41116147
Estandar - material de )
referencia certificado (MRC) ﬁ?%gg;
30 LFQAB bajo ISO 17034 de 6-propyl-2- mg 250 1 41116105
thiouracil (CAS 411161 071
No: §1-52-5) | 5
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Grupo 10 Material de Referencia para el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
BIEN, SERVICIO O
uso o 4 UNIDAD CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION (ﬁgﬂ':f; ':fp‘;‘cf;ﬁgggf"ss DE PR'?;E%@:)'M TOTALEn | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) técnicas Basicas) MEDIDA viales o frascos
41116132;
41116135
41116147
12352401,
Estandar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) 41116105;
31 LFQAB bajo ISO 17034 de 6-phenyi- mg 100 1 41116107;
2-thiouracil [ 41116132;
(CAS No: 36822-11-4) 41116135
41116147
12352401,
Esténdar - material de 41116007;
referencia certificado (MRC) 41116105;
32 LFQAB bajo 1ISO 17034 de mg 50 1 41116107,
Tulobuterol hydrochloride 41116132;
(CAS No: 56776-01-3) | 41116135
41116147
12352401;
Tulobuterol 41116007,
CAS N0.41570-61-0. 41116105;
33 LFQAB Se debe suministrar % Pureza mg 10 1 41116107;
€ incertidumbre bajo 1ISO 41116132;
17034 41116135
41116147
12352401;
Salmeterol 41116007;
CAS 89365-50-4. 41116105;
34 LFQAB Se debe suministrar % Pureza mg 10 1 41116107;
e incertidumbre bajo ISO 41116132;
17034 41116135
41116147
12352401,
Ractopamina 41116007,
CAS 90274-24-1. 41116105;
| 35 LFQAB Se debe suministrar % Pureza | mg 10 1 41116107;
e incertidumbre bajo ISO 41116132;
17034 41116135
41116147
2.5, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:
Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos;
No
Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere requiere Expide
ggggr:;r;?;nmon del  Comité Asesor de X Comité de contratacién.
232:22;?:%? inclusion en el Plan Anual de X Coordinador del Grupo de Gestidn
Contractual
Certificado de antecedentes disciplinarios, %}MWMM
fiscales, judiciales y de medidas correctivas. enilicado.aspx tpo=2
En caso de que se trate de persona juridica X https:/jww.contraloria.gov.co/control- s://www.contrgloria. ov.co/cpntrol-
deben verificarse los del re tante leqal v | fiscaliresponsabilidad-fiscal/certificado-de-
P presentante legal y los tecedentes-fiscales
de la persona juridica como tal aniecedentes-fiscales
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hitps://antecedentes.policia.gov.co:7005/We
bJudicial/index.xhtml
hitps://srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp
consulta.aspx

Autorizacion para contratar del representante X Camara de Comercio — Ceriificado de

legal de la persona juridica. Existencia y Representacion.

Licencia o permiso de autoridad ambiental X

Autorizacion o permiso de funcionamiento o X

habilitacion

Licencia o permiso de construccion X |

OTRO — INDICAR R

26. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestidn de calidad
y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (No aplica)

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

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

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

- obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

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

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

19. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP. (No aplica)

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

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

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

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

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. Realizar la programacion de la entrega de los estandares de acuerdo con los requerimientos
del supervisor, dentro de los dos (2) dias siguientes habiles a la firma del acta de inicio.

2. Entregar minimo la cantidad solicitada (independiente de la presentacion debe cumplirse
minimo con la cantidad solicitada) y cumplir a cabalidad las especificaciones técnicas requeridas
solicitadas.

3. Suministrar todos los estandares y material de referencia en su envase original sellado y en
buen estado, debidamente embalados y conservando la cadena de frio o condiciones
especiales de almacenamiento, en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos
programados. Los esténdares deben ser entregados en el laboratorio correspondiente de
acuerdo con el grupo del cual hagan parte; dicho suministro se llevara a cabo dentro de la
vigencia del contrato.

4. Para los items del grupo 3 entregar los elementos del Lote vigente o Current Lot del Catalogo
de la USP o EDQM consultado a través del link: https://www.usp.org/reference-standards: para
los items de los grupos 1,2,4,5,6,7,8,9 y 10 entregar con fecha de vencimiento de minimo dos
(2) afios contados a partir de la fecha de entrega, brindando garantia igual a la fecha de
vencimiento de cada elemento. El Invima podra recibir estandares con fecha de vencimiento
menor a dos (2) afios tnicamente cuando sea sustentado con la respectiva informacion técnica,
(como es el caso de las soluciones de metales para ICP) lo anterior, debido a que no todas las
sustancias son quimicamente estables y no se puede garantizar para todos, una vida util mayor.

5. Entregar el respectivo certificado de analisis que incluya el grado de pureza o potencia o valor
asignado. fecha de vencimiento (cuando aplique conforme a la obligacién nimero 4) v el lote
de produccién del estandar e incertidumbre asociada cuando aplique, material de referencia o

materia prima de alta pureza, en medio magnético; dichos certificados deben ser entregados en
el momento de la entrega v a la persona que esté recibiendo a satisfaccion los estandares.

6. Contar, cuando aplique, con los permisos respectivos ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes, para la importacion de sustancias controladas. La cual sera evidencia a través
de la Resolucion de inscripcion al Fondo Nacional de Estupefacientes, para importar, comprar
y distribuir reactivos, patrones y estandares de referencia de las sustancias sometidas a
fiscalizacion; dicha Resolucion debera estar vigente durante la ejecucion del contrato.

7. Para los grupos 2, 8 9 y 10 correspondientes a Material de Referencia, entregar el
correspondiente certificado en fisico, el cual debera contener la siguiente informacion: a). El
valor de la pureza o valor asignado con su respectivo rango de aceptacion y/o valor de
incertidumbre o tolerancia junto con el criterio o guia internacional que se tuvo en cuenta para
hacer la determinacién. b). fecha de vencimiento y el lote de produccién. La entrega se realizara
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10.

en el Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados v en el Laboratorio Fisicoguimico
de Alimentos y Bebidas de acuerdo con la solicitud.

Garantizar el cambio de los estandares que no vengan en las condiciones (ambientales, fisicas,
etc) dentro de los treinta (30) dias calendario siguiente a la solicitud realizada por et supervisor
del contrato si durante la utilizacién de los mismos se observa que no cumplen con las
condiciones técnicas, o no responden a la finalidad para la cual se adquirid, sin generar costos
adicionales para el Instituto.

Todos los estandares de referencia deben tener minimo una vigencia de dos afios, excepto para
el grupo 7 donde se acepta una vigencia minima de 1 afo. Los certificados deben evidenciar
concentracién, _pureza o potencia_con su_respectivo valor de *incertidumbre asociada
(*exceptuando los estandares gue sean marca USP del grupo 3) ¢ incertidumbre expandida

valor y nivel de confianza del valor de cobertura K.

En el caso de los grupos referentes a Material de Referencia, por tratarse en su mayoria
muestras en matrices alimenticias, se excluye de la vigencia minima de dos afios, su vigencia
sera la dada por el fabricante en el certificado respectivo.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resuitados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podré 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 difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacioén del contratante. (No aplica)

2.6.2, DEL CONTRATANTE:

1.

10.
1.

12.

13.

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

Exigir al contratista la ejecucién idénea 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 actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econoémico 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 documentacién que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados,
de acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los
procedimientos de! Invima (No aplica)

Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo las

suspensiones y reinicios a que haya lugar
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2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia quince (15) de diciembre de 2023 contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:
La entrega de los estandares y materiales de referencia debera realizarse de la siguiente manera:

Para los grupos 1, 3, 4, 5, 8, 7, 8, 9y 10 la entrega seré realizada en la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C.,
en el Blogue A — Segundo piso (Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias y Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas) y en el Bloque B —
Primer piso (Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos).

Para el grupo 2 la entrega debera realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados, ubicado en la Carrera 68D No. 17 - 11/21- Sede
Montevideo, Tercer Piso, Bogota D.C.- Colombia.

2.9, TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales, para el Grupo 1 ellla Coordinador(a) del Grupo
Laboratorio de Productos Bioldgicos, Grupo 2 ellla Coordinador(a) del Grupo Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados, Grupos 3, 6, 9 ellla Coordinador(a) del Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupos 4, 5,7, 8y 10
el/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas o por la persona
que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del contrato deberd 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.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el instituto son de caracteristicas técnicas
uniformes y de comun utilizacién, nos remitimos a la ley 1150 de 2007 la cual dispone que los
requisitos para la aplicacién de la seleccion abreviada como proceso de seleccion, para la
adquisicion de elementos de esas caracteristicas, en los siguientes términos:

El articulo 2, de la ley 1150 de 2007 denominado “DE LAS MODALIDADES DE SELECCION’, en el
numeral 2, sefiala que: La Seleccidn abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva
prevista para aquellos casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias
de la contratacion o la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual, identificando en el literal a), como
causal de seleccidn abreviada” La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas
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técnicas uniformes y de comun utilizacion por parte de las entidades, que corresponden a aquellos
que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus
caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento
asi lo sefiale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de copra por
catélogo derivados de la celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimiento de
adquisicion en bolsas de productos; Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1 del decreto 1082 de 2025
define: Bienes y Servicios de Caracteristicas técnicas uniformes como los “bienes y servicios de
comun utilizacién con especificaciones técnicas y patrones de desempefio y calidad iguales o
similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios homogéneos para
su adquisicién y a los que se refiere el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la ley 1150 de 2007.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, esta contratacién se hara segun el procedimiento de
seleccién para la celebracion de contratos que estén catalogados en la adquisicion de bienes y
servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacién, es decir a través de seleccion
abreviada Subasta Inversa.

La necesidad de adelantar el proceso de seleccién es fundamental para el correcto funcionamiento
de la entidad, teniendo en cuenta que estos insumos son vitales para el correcto desempefio de las
funciones y obligaciones de los funcionarios y contratistas del instituto, ademas de ser necesario
para el cumplimiento de los objetivos estratégicos asociado al proyecto de inversion institucional.

A la presente seleccion abreviada le son aplicables los principios de la Constitucion Politica, el
Estatuto General de Contratacién de la Administracion Publica -iey 80 de 1993, ley 1150 de 2007 y
ley 1474 de 2001 y sus Decretos Reglamentarios, Estatuto Orgénico del Sistema Financiero, y
demas normas legales y vigentes que regulen la materia, en conjunto con las reglas previstas en la
invitacion publica y las resoluciones y documentos que se expidan con ocasién de la presente
seleccion.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de NOVECIENTOS DOS MILLONES
SETECIENTOS NOVENTA Y UN MIL QUINIENTOS SEIS PESOS CON TREINTA Y UN
CENTAVOS M/CTE ($ 902.791.506,31) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de
ley a que haya lugar.

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

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS SETENTA Y
SIETE PESOS CON CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($58.647.977,04) incluido IVA, impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de VEINTINUEVE
MILLONES OCHOCIENTOS VEINTISEIS MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS
M/CTE. ($29.826.874,00) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 serd hasta por la suma de
CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MILLONES SETENTA Y SIETE MIL QUINIENTOS TRES
PESOS CON NOVENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE. ($439.077.503,93) incluido IVA, impuestos,

tasas y contribuciones de iey a que haya lugar.
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GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS SETENTA Y SIETE MIL CUATROCIENTOS CINCUENTA Y
UN PESOS CON VEINTISIETE CENTAVOS M/CTE. ($58.677.451,27) incluido IVA, impuestos,
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 5: E| valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de TREINTA Y
OCHO MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL OCHO PESOS CON DIEZ
CENTAVOS M/CTE. ($38.747.008,10) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que
haya lugar.

GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de OCHENTA Y
UN MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL OCHOCIENTOS TREINTA Y NUEVE
PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVOS M/CTE ($81.356.839,32) incluido IVA, impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar. :

GRUPO 7: El valor del contrato a celebrar para el grupo 7 sera hasta por la suma de TREINTA Y
OCHO MILLONES SETENTA Y SEIS MIL QUINIENTOS OCHENTA Y CINCO PESOS CON
VEINTICUATRO CENTAVOS M/CTE. ($38.076.585,24) incluido IVA, impuestos, tasas vy
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 8: El valor del contrato a celebrar para el grupo 8 sera hasta por la suma de DIECISIETE
MILLONES CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE
PESOS CON CINCUENTA CENTAVOS M/CTE. ($17.439.747,50) incluido IVA, impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 9: El valor del contrato a celebrar para el grupo 9 sera hasta por la suma de NOVENTA Y
CINCO MILLONES DIECIOCHO MIL OCHOCIENTOS VEINTICUATRO PESOS CON OCHENTA Y
SIETE CENTAVOS M/CTE. ($95.018.824,87) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya lugar.

GRUPO 10: El valor del contrato a celebrar para el grupo 10 sera hasta por la suma de CUARENTA
Y CINCO MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS MIL SEISCIENTOS NOVENTA Y CINCO
PESOS CON CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($45.922.695,04) incluido IVA, impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccion mediante subasta inversa electrénica
seran de ejecucion cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas
requeridas por el Invima.

Los valores ofrecidos, no podrén sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos por la
entidad y que se encuentran sefialados en el formato de propuesta econdmica, so pena de
RECHAZO DE LA PROPUESTA.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al Contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razén de los valores
unitarios incluidos en la oferta econémica del contratista, de acuerdo con los bienes efectivamente
entregados a satisfaccion, debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con
la necesidad del Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de
acuerdo con el PAC ~ Plan Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacién de las
facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion, acreditacién de los pagos parafiscales
de Ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor de! contrato.
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Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formuta de reajuste. Los
precios unitarios de los 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: La factura deben discriminar los valores unitarios de cada item incluido el valor de IVA
(cuando aplique).

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

NOTA 3: El contratista debera generar facturacién 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 20186.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversién
CDP N°. Ver anexo. ]
Valor del CDP $ 902.791.506,31
Nombre proyecto de Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los productos
inversion competencia del Invima a nivel Nacional.

C-1903-0300-7-0-1903012 Servicio de analisis de laboratorio.
Cadigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903011 Servicio de inspeccion, vigilancia y
control

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de
calidad de los productos competencia del Invima.

Actividad SUIFP . - - . .
Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a
vigilancia epidemiolégica, postcomercializacién y control de residuos
quimicos.

7-5-52
7-5-056
Cédigo actividad interna 7-5-058
7-5-060
3-13-37

7-5-52: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de
los productos competencia del INVIMA Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas, la suma de DOSCIENTOS CINCUENTA Y
NUEVE MILLONES TRESCIENTOS SETENTA Y NUEVE MIL
Nombre de Ia actividad QUINIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS CON CUARENTA Y
TRES CENTAVOS M/CTE ($259.379.546,43).

7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de
los productos competencia del INVIMA Laboratorio de Productos
Farmacéuticos - Area fisicoquimico la suma de TRECIENTOS
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SETENTA Y TRES MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y UN MIL
QUINIENTOS CINCUETA Y CINCO PESOS CON SESENTA Y
SEIS CENTAVOSM/CTE ($373.591.555,66).

7-5-058: Emitir conceptos de lotes de Laboratorios de Productos
Biolégicos, la suma de SESENTA MILLONES SETECIENTOS
CINCUENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS OCHETA PESOS
CON VEINTIDOS CENTAVOS M/CTE ($60.754.780,22).

7-5-060: Validar y/o verificar técnicas requeridas en el Laboratorio
para la realizacién de andlisis de productos competencia del
INVIMA,; la suma de VEINTINUEVE MILLONES OCHOCIENTOS
VEINTISEIS MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS
M/CTE ($29.826.874,00).

3-13-37: Proyecto Demuestra de la Calidad 2022; la suma de
CIENTO SETENTA Y NUEVE MILLONES DOSCIENTOS TREINTA
Y OCHO MIL SETECIENTOS CINCUENTA PESOS MICTE
($179.238.750,00).

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el valor del presupuesto para el proceso, la entidad solicitd cotizaciones a diez (10)
empresas a través de correo electrénico; se mantuvo contacto telefénico y/o por WhatsApp en
diferentes oportunidades durante todo el periodo de solicitud de las cotizaciones con los posibles
oferentes Dizar Ltda., AS Analytical, Quimitrénica S.A.S, Aricel S.A.S., Scientific Products Ltda, R-
Biopharm Colombia SAS, Kimia Trading, Biocol Ltda, Globalquimia Ltda y Suministros Analiticos
S.A.S. De las cuales se recibio respuesta y cumpliendo con los requerimientos de la entidad de las
empresas: Dizar Ltda., AS Analytical, Quimitrénica S.A.S, Aricel S.A.S., Scientific Producs Ltda, R-
Biopharm Colombia, Kimia Trading.

A continuacion, se indican las fechas en las cuales se solicitd cotizacién para el proceso de
adquisicion de Estandares y MRCI necesarios para el desarrollo de las actividades de los
Laboratorios de Control de Calidad del Invima:

-E1 2023-02-27
Colombia.

-E12023-02-27
-El 2023-02-28
-E1 2023-03-01
-E12023-03-01
-E12023-03-01
-E12023-03-01
-El1 2023-03-01
-E12023-03-01
Analiticos SAS
-E1 2023-03-01

Info@r-biopharmcol.com R-Biopharm
administracion@gquimitronica.com Quimitronica SAS
kimia@kimiatrading.com.co Kimia Trading
comercial.avega@guimitronica.com Quimitronica SAS
idiaz@dizar.net, servicioalcliente@dizar.net Dizar Ltda
ventas@asanalytical.com AS Analytical
biocol@oulook.com Biocol Ltda
bogota@spltda.com Scientific Products Ltda
asesor@suministrosanaliticos.com Suministros
directorcomercial@aricel.com Aricel SAS

El dia 27 de febrero del 2023, AS Analytical y Scientific Products Ltda envia su propuesta para el

Grupo 2,
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El dia 6 de marzo del 2023 AS Analytical remite sus ofertas para los grupos 1,2, 4, 5, 6 y 8; de igual
forma remite su oferta para el grupo 1 Dizar Ltda y Qumitronica por el Grupo 3.

El dia 31 de marzo del 2023 el establecimiento de comercio Scientific Products Ltda remite su oferta
econdmica para los grupos 2, 4, 5, 6 y 7Via telefonica se le requirié a R-Biopharm para que se
ajustara en la cotizacion a lo solicitado por el laboratorio de alimentos y bebidas.

El dia 20 de abril 2023 remite la oferta con el ajuste a la cantidad minima requerida solicitada por el
laboratorio para el Grupo 8. De igual forma se realiza contacto via celular con los laboratorios a los
que se les habia remitido la informacion para que enviaran sus propuestas financieras a los Grupos
del 1 al 8, algunos de estos dijeron estan interesados, pero nunca remitieron ninguna informacién.
El dia 24 de abril del 2023 el establecimiento Kimia Trading remite su propuesta financiera por el
grupo 3: con las cotizaciones relacionadas en el anterior documento se realizé el estudio de mercado
para el proceso de adquisicién de Estandares y MRC necesarios para el funcionamiento de los
Laboratorios de Control de Calidad del Invima por el proceso de Subasta Inversa.

GRUPO ESTABLECIMIENTO COTIZACION

AS ANALYTICAL SAS COTIZ 1
GRUPO1  Ipi7AR COTIZ 2

R-BIOPHARM COTIZ 1
GRUPO 2 SCIENTIFIC PRODUCTS SAS COTIZ 2
AS ANALYTICAL S.A.S COTIZ 3

QUIMITRONICA SAS coTizt
GRUPO3 N iMIA TRADING SAS CoTIZ 2

AS ANALYTICAL COTIZ 1
GRUPO 4 ARICEL COoTiZ2
GRUPO 5

ANNAR DIAGNSOTICA IMPORT S.A.S

QUIMITRONICA SAS COTIZ 3
SCIENTIFIC PRODUCTS SAS CoTIZ 4
AS ANALYTICAL COTIZ 1
AS ANALYTICAL
GRUPO6 | QUIMITRONICA
SCIENTIFIC PRODUGTS SAS
R-BIOPHARM
GRUPO7  I'SGIENTIFIC PRODUCTS SAS :
AS ANALYTICAL
GRUPO8 I RIOPHARM
QUIMITRONICA SAS
GRUPOS I SGIENTIFIC PRODUCTS SAS

DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR
GRUPO 10

LTDA

SCIENTIFIC PRODUCTS SAS
Posteriormente, se solicité a través de la plataforma de SECOP I cotizacion a los interesados en
participar en el proceso S| 039-2023, de Estandares y Materiales de referencia para los laboratorios

SCIENTIFIC PRODUCTS SAS COTIZ 2
QUIMITRONICA SAS COTIZ 3
KREIS MASCHINEN S.A.S. COTIZ 4

COTIZ 5

conzZ1 -
COTIZ 2
COTIZ 3

COTIZ 1

COTIZ 2
COTIZ 1
COTIZ 2
COTIZ 1
COTIZ 2

COTIZA1

COTiz 2
COTIZ 3

AS ANALYTICAL
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de control de calidad del Invima, de las que se recibieron tres (3) cotizaciones las cuales se tuvieron
en cuenta al momento de realizar el estudio de mercadeo. Los establecimientos que presentaron
cotizaciones corresponden a Kreis Maschinen S.A.S. Confianza en Conocimiento, Annar Diagnostica
Import y Scientific Products S.A.S., los cuales presentaron oferta para el grupo 5. Asi mismo scientific
products SAS presento oferta para los grupos 2, 4, 8, 7 y 9.

% solicity Walter ides Gutierrer  Outlonk - Google Chrome
B aboutblank

T Ctiminer =7 Archwvar ) tnformar “\ Responder 4~ Responder a todos # Reemwiar ©5 DU R RV 5

solidtu cotizacion estandares

Sembye do) gogummItE
oot s ateuen Booen, Ml R
ekl LN
SR ORI she e rAAN
APSIIBRN 1208 35 NS ) IOCE O * No

i

con algunos estandares y Material de Referencia Certificados, los cuales se incluyeron en el Grupo
7, (Estandar de Referencia Certificado bajo la norma ISO 17034 de 10 Hg/ml de: Aflatoxina B1 en
Acetonitrilo, Aflatoxina B2 en Acetonitrilo, Aflatoxina G1 en Acetonitrilo y Aflatoxina G2 en
Acetonitrilo)

Por otra parte, se incluyeron el dia 11 de mayo del 2023 los Grupos 9y 10. EL Grupo 9 corresponde
al Grupo de alcaloides de la Coca y un Cannabinoide y el grupo 10 de antibiéticos y betaagonistas.
Para la realizacion del estudio de mercado de estos dos grupos y la reubicacion de algunos de estos
elementos hacia otros grupos, se solicitd cotizacién de forma directa por correo electrénico a los
establecimientos AS Analytical, Quimitrénica S.A.S, Aricel S.A.S., Scientific Producs Ltda, R-
Biopharm Colombia SAS. Asi mismo, el Laboratorio FQAB también solicito cotizacién a los mismos
establecimientos.

Con relacién a estas cotizaciones no se tuvo en cuenta la presentada por AS Analytical, para el
Grupo 9 de alcaloides de la Coca y un Cannabinoide debido a que la justificacion que presentaron
relacionada con el requerimiento de calidad revisada por los profesionales que requieren el Material
de Referencia Certificado indican que no cumple con la especificacion de calidad y no presentaron
cotizacion para la totalidad del grupo.

Es importante resaltar que las cotizaciones fueron actualizadas en el mes de agosto de 2023 y se
verificd que los valores utilizados para el estudio de mercado se mantienen vigentes.

A continuacion, se muestran los valores obtenidos para cada uno de los grupos:
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PARA TODOS LOS GRUPOS:

Nota 1: Estos montos seran los Unicos disponibles para cubrir la totalidad de los costos del suministro
objeto del presente proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos
relacionados c¢on el cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato.

Nota 2: El valor de la oferta econémica no podra superar el valor del presupuesto oficial dispuesto
en el presente proceso de seleccién para cada grupo, so pena de ser rechazado, en caso de
presentarse a varios grupos, el valor de la propuesta econdmica tampoco podréa superar el valor del
presupuesto oficial del proceso dispuesto para estos grupos.

Nota 3: El valor que no se ejecute del valor del contrato, se liberara de acuerdo con los lineamientos
del Grupo Financiero y Presupuestal.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta la determinacién de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo
2.2.1.1.2.2.2. del Decreto 1082 de 2015 sefala:

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta
mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién del
contratista.

(....)
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefala:

“2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:
La oferta mas favorable sera aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y econdmicos
de escogencia y la ponderacién precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones © sus equivalentes, resulte ser la mas ventajosa para la entidad, sin que la
favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra ptblica, el menor plazo ofrecido no sera objeto de evaluacién. La entidad
efectuara las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de
los organismos consultores o asesores desighados para ello. (...)

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisiciéon o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacién, las entidades estatales incluiran como
unico factor de evaluacion el menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electronica, conforme
a las reglas descritas en el Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del
Decreto 1082 de 2015, modificado por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando
cumplimiento con el mecanismo establecido por Colombia compra eficiente.

+  Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1.2.2., del
Decreto 1082 del 2015, modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, el instituto informa a
los interesados que para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora
de oferta del TRES POR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado.

Es importante tener en cuenta que el proponente debera realizar sus lances estimando, para
ello, dicho margen minimo a su ultimo lance valido

« Para cada Lance: Durante la subasta se tendrd como margen valido de mejora de oferta
aquellos equivalentes a los valores que se indican a continuacion:
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Grupo Valores estimado afio 2023 V:l;l;emr:?aijmeo Valor de {os lances

1 $ 58.647.977.04 3% $ 1.759.439,31

2 $ 29.826.874,00 3% $ 894.806,22

3 $ 439.077.503,93 3% $ 13.172.325,12

4 $ 58.677.451,27 3% $ 1.760.323 54

5 $ 38.747.008,10 3% $1.162.410,24

6 $ 81.356.839,32 3% $ 2.440.705,18

7 $ 38.076.585,24 3% $1.142.297,56

8 $ 17.439.747,50 3% $523.192,43

9 $ 95.018.824.87 3% $ 2.850.564,75

0 | $ 45.922.695,04 3% $ 1.377.680,85

Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV y |a diferencia del
IPC de los ultimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para este tipo de
procesos en la plataforma SECOP |l.

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en
el cumplimiento de las condiciones de la oferta econémica podran participar en la Subasta inversa
Electronica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
Procedimiento para la realizacién de la subasta sera conforme lo establece el articulo 2.2.1.2.1.2.2
del Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 De 2021 y los manuales e
instructivos que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

Sélo seran validos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta sea
mejorada en por lo menos el margen minimo establecido.

De no hacerse asi el lance se considerara como no valida y se mantendra la oferta anterior. Toda
oferta posterior anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso ultima
propuesta que se toma de cada proponente se constituira como la propuesta econémica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor oferta en la ronda anterior y si a consideracién del
equipo evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la
Subasta adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4 del Decreto 1082 de
2015

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los
bienes y/o servicios regueridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en
la ficha técnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econémica
de conformidad con el valor ofertado en el evento de subasta realizada, detallando los valores
unitarios, los cuales deben estar ajustados en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un Unico oferente 0 soélo uno se encuentre habilitado.
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015,
el instituto informa a los interesados que cuando se haya presentado un solo oferente o exista solo
un proponente habilitado, siempre y cuando su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el pliego, no
se llevara a cabo la subasta inversa y se procederd a adjudicar el contrato.
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5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes
(RUP) presentado por los oferentes, el cual debera estar vigente, actualizado y en firme, de
conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular tinica de Colombia Compra
Eficiente, expedido por la Camara de Comercio de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30)
dias calendario anteriores a la fecha de cierre o presentacion de ofertas.

Para la acreditacion de los requisitos 0 asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe
presentar la informacion y documentacion que se exija en el pliego de condiciones y demas
documentos del proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacién de
los proponentes, seran objeto de verificaciéon de cumplimiento como requisitos habilitantes para la
participacién en el proceso de seleccién y que no otorgan puntaje.

La documentacion solicitada por la entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones
juridicas, experiencia, capacidad financiera y de organizacién de los proponentes, asi como el
cumplimiento de los requisitos técnicos, y la presentacion de los anexos exigidos por el Instituto,
debera ser cargada en SECOP Il al momento de presentar la oferta.

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones
del presente proceso de seleccion. De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5°
“‘De la Seleccidon objetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad juridica los
proponentes deberan aportar con la propuesta la documentacion, que se relacionan en el pliego de
condiciones. Seran rechazadas las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello
no se sujetaran a evaluacion.

Podran participar en este proceso de contratacion, personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, en forma individual, o constituyendo consorcio o unién temporal (Proponente plural),
cuyo objeto social se relacione con el objeto de la presente contratacién, que no se encuentren
incursas en causales de inhabilidad e incompatibilidad previstas en la Constitucion y la Ley.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De conformidad en el Decreto 1082 de 2015 y el Manual para Determinar y Verificar los Requisitos
Habilitantes en los Procesos de Contratacion M-DVRHPC-05, la capacidad financiera vy
organizacional seran objeto de verificacion, aclarando que no otorgan puntaje, pero determinard si
el proponente CUMPLE o NO CUMPLE con los mismos y el resultado final sera HABILITADO o NO
HABILITADO, para continuar evaluando los criterios de calificacion.

Los proponentes deberan aportar el Certificado de Registro Unico de Proponentes - RUP, con la
informacion financiera, de conformidad con el Decreto Nacional 579 del 31 de mayo de 2021 y
Decreto 1041 del 21 junio de 2022, los indicadores financieros se evaluaran teniendo en cuenta el
mejor afo fiscal dentro de los ultimos tres (3) afios de cada proponente, de manera acorde a la
informacion que se refleje vigente y en firme en el mencionado registro
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Asi las cosas, si el proponente es un Consorcio o Unién Temporal, cada uno de sus integrantes
debera allegar el correspondiente Certificado de inscripcion en el Registro Unico de Proponentes,
con la informacion financiera de los ultimos tres (3) afios.

Para la evaluacion de la capacidad financiera, se verificara el cumplimiento del indice con maximo
dos (02) decimales.

Estos requisitos se establecen en el documento de indicadores financieros emitido por el grupo
financiero y presupuestal del instituto:

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA PARA TODOS LOS GRUPOS:

La experiencia se tomara directamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los
contratos alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082
de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendrd como experiencia minima habilitante |a acreditacion a través del RUP de mé&ximo cuatro
(4) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente
proceso de seleccidn con entidades publicas y/o privadas, cuyo valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados para cada grupo; los contratos deben encontrarse identificados
en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel en alguno de los codigos sefialados

Pégina 80 de 175

a continuacion:

SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO c“g{,’;ﬁggm"
12352201- Carbohidratos 12352201
o sus derivados
12352202-Proteinas 12352202
123522-
12- Material Productos 12352205-Nutrientes 12352205
Quimico 1235- bioguimicos
incluyendo Compuestos y 12352208-Acido nucleico 12352208
Bioguimicos y mezclas
MaieriglesdeiGas 12352211-Grasas o lipidos 12352211
02-Sales Metalicas
| 123523~ Inorganicas 12352302
Compuestos
inorganicos 03-Oxidos tnorganicos 12352303
12.- Material
Quimico 1235- -
Incluyendo Compuestos y | 123524- Mezclas | ' 25024 Mezclas quimica 12352401
. ’ organicas
Bioquimicos y mezclas
Materiales de Gas
41116104-Kits o
) 411161-Kits de | Suministros para pruebas 41116104
41 Equ;poz y 4111- ensayos quimicas
suministro de )
Laboratorio, de | "Strumentos de | manuales, 41116105 Reactivos o 41116105
medicion. de medida, controles de soluciones quimicas
Observacié'n de Observaciony calidad,
b y ensayo calibraciones y 41116107 Controles de
pruebas. normativas calidad o calibradores o 41116107
esténdares quimicos
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SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO cmgngggglén
41116118-Kits 0
suministros para pruebas 41116118
de alimentos
41116132 Controles de
calidad o calibradores o
estandares para 41116132

microbiologia o
bacteriologia
41116133-Kits o
suministros para pruebas
de biologia AHEGISS
molecular
41116135 Controles de
calidad o calibradores o
esténdares para biologia
molecular

41116146-Kits o

suministros para pruebas 41116146
de toxicologia

41116147 Controles de
calidad o calibradores o 41116147
estandares para toxicologia

41116107

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por io menos la cantidad
sefalada para cada uno de los Grupos como sigue:

GRUPO 1: 50,5 SMMLV
GRUPO 2: 25,7 SMMLV
GRUPO 3: 378,5 SMMLV
GRUPO 4: 50,5 SMMLV
GRUPO 5: 33,4 SMMLV
GRUPO 6: 70,1 SMMLV
GRUPO 7: 32,8 SMMLV
GRUPO 8: 15 SMMLV
GRUPO 9: 81,9 SMMLV
GRUPO 10: 39,5 SMMLV

La evaluacién de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, o en el caso de que un
proponente se presente simultaneamente a los dos grupos deberd acreditar la experiencia
correspondiente a cada grupo, en los términos sefialados anteriormente.

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de
Base, Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unién Temporal y Asociaciones de autoridades
tradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia que acredite cada
uno de los integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en Unién Temporal o Consorcio,

se considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacién en la conformacion de la Union
Temporal o Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucién

de la misma.
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Version: 01

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS
PUBLICAS, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 2.2.1.2.4.2.18 DEL
DECRETO 1860 DE 2021.

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los

contratos alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082
de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante |a acreditacion a través del RUP de maximo cinco (5)
contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente proceso
de seleccion con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los
SMMLYV indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador

de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los codigos sefialados
a continuacion:

SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO R IR AN
UNSPSC
12352201- qubohidratos 12352201
o sus derivados
12352202-Proteinas 12352202
123522- _
12- Material Productos 12352205-Nutrientes 12352205
Quimico 1235- bioguimicos .
incluyendo Compuestos y 12352208-Acido nucleico 12352208
Bioquimicos y mezclas
Materialcsde Gas 12352211-Grasas o lipidos 12352211
02-Sales Metalicas
123523- Inorganicas 12352302
Compuestos
inorganicos 03-Oxidos Inorganicos 12352303
12.- Material
Quimico 1235- .
Incluyendo Compuestos y | 123524- Mezclas 123524'()’;"2’7;1??:8‘1“["1'06 12352401
Bioquimicos y mezclas g
Materiales de Gas
41116104-Kits o
suministros para pruebas 41116104
quimicas
41116_105 Reagtiyoso 41116105
soluciones quimicas
) 411161-Kits de [~
41- Equipos y 4111- ensayos 41116107 Controles de
LS%rg:_g'tit;g ddee Instrumentos de manuales, calidgd 0 calibrqdqres o] 41116107
Sl o medida, controles de estandares quimicos
medicion, de A :
Observacion y de Observacion y calidad, 41116118-Kits o
pruebas. ensayo calibraciones y | sministros para pruebas 41116118
normativas de alimentos
41116132 Controles de
calidad o calibradores o
estandares para 41116132
microbiologia o
bactericlogia
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CLASIFICACION
SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO UNSPSG
41116133-Kits o
suministros para pruebas
de biologia RGNS
molecular |
41116135 Controles de
calidad o calibradores o
estandares para biologia ‘ ol
molecular ‘
41116146-Kits 0 i
suministros para pruebas | 41116146

de toxicologia

41116147 controles de
calidad o calibradores o | 41116147
estandares para toxicologia

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad
sefalada para cada uno de los Grupos como sigue:

GRUPO 1: 50,5 SMMLV
GRUPO 2: 25,7 SMMLV
GRUPO 3: 378,5 SMMLV
GRUPO 4: 50,5 SMMLV
GRUPO 5: 33,4 SMMLV
GRUPO 6: 70,1 SMMLV
GRUPO 7: 32,8 SMMLV
GRUPO 8: 15 SMMLV
GRUPO 9: 81,9 SMMLV
GRUPO 10: 39,5 SMMLV

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno
de los integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacién igual o superior
al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
2212422 y 2212423 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatoria limitadas a Mipyme vy
LimitacioOnes territoriales, respectivamente).

5.1.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representaciéon en
Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacién, no requieren estar
inscritos en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones
expedidas por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas,
que los solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con
los requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para
la participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de
Colombia Compra Eficiente.
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En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se terminé el contrato. Para el efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccién oficial al castellano. EI proponente puede presentar con la oferta
documentos con una traduccion simple al castellano y entregar la traduccién oficial al
castellano dentro del plazo previsto para la subsanacion. La traduccién oficial debe ser el mismo
texto presentado®.

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. En la oferta presentada por el proponente deberan certificar a través de la carta de
presentacion de la misma, que cumplird con las especificaciones técnicas exigidas en
numeral 2.4 de este estudio previo y ficha Técnica.

Sera motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepte o no se
comprometa en la carta de presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones
sefialadas en la ficha Técnica, Estudio previo, y demas documentos que hagan parte integral
del proceso de seleccion.

2. Se debe ofertar minimo la cantidad solicitada para cada uno de los items, de todos los
grupos, sin importar su presentacién comercial.

ENTREGA DE CATALOGOS / FICHAS TECNICAS PRODUCTOS

3. Elproponente debera entregar junto a la propuesta los Catélogosfficha técnica expedida por
el fabricante donde reposan las especificaciones técnicas requeridas para estandares y
material de referencia certificado (Ficha técnica y/o catalogo, certificados), dichos
documentos deberan ser aportados en espafiol, de lo contrario se deberd entregar
traduccién simple al espariol. Se debe suministrar como minimo el grado de pureza solicitado
para cada estandar

Nota: Sobre los catalogos™ se podran solicitar aclaraciones por la Entidad hasta antes de la
Audiencia de Subasta.
5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.

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

9 Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
10 Catalogo: Descripcion especifica de un producto y su respectiva marca
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Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde se
establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el anélisis del riesgo:
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo al analisis del riesgo efectuado, seran exigibles
las siguientes garantias:

Amparo

Suficiencia

Vigencia

Cumplimiento del contrato

20% del valor del
contrato

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y seis (6) meses
mas, contratos contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion. En todo caso el proponente
deberd mantener actualizadas las poélizas hasta la liquidacién del
contrato de conformidad con el ARTICULO 2.2.1.2.3.1.12. del
Decreto 1082.

Calidad y correcto

funcionamiento de los bienes

(30%) del valor total del

contrato.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y dos (2) afios méas
contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedio a verificar si el servicio que se pretende
contratar, se encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita
tener un referente para el analisis del mercado requerido.

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esta cobijado por un acuerdo
comercial los siguientes:

Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo
para su aplicabilidad a la entidad estatal.

Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

Valor del
Proceso de Proceso de
Entidad Contratacion Excepcion Contratacién
e ¢Vigente? | Estatal superior al Aplicable  al | ¢\ pierto por el
Comercial incluida umbral del Proceso de T
Acuerdo Contratacién Comercial
Comercial
Alianza Chile Si
del - , Si Si N s
Pacifico Peru Si 0 i
México Si
Canada Si Si Si N Si
0
Chile Si Si Si N Si
o
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9. 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
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 Elaboracion de Estudios del Sector’ a continuacién se expone la
siguiente informacién.

9.1.  IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

Los materiales de referencia certificados son suministrados por empresas locales que representan
comercialmente a compafias extranjeras fabricantes de especialidades quimicas para andlisis y
procesos de laboratorio, como los reactivos, estandares, material de referencia, insumos,
consumibies, entre otros productos, dirigidos a ios sectores que cuentan con laboratorios de control
de calidad y de investigacién, entre los que se encuentran todas las industrias de alimentos,
farmacéuticas, produccion, pinturas, cosmética, petroleo, flores, curtiembres, entes regulatorios, de
medicién y docencia en general que cuenten con carreras afines y programas de investigacion. Estas
empresas usualmente también cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico. Por
la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario de la economia,
teniendo en cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte.
A diferencia de los sectores primario y secundario, el sector terciario no se encarga de producir sino
de ofrecer y distribuir productos. Por este motivo, se le conoce como el sector del servicio,
representado en este caso por el suministro de bienes de consumo en laboratorios de diversa indole.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cadigo Descripcion
12352201 Carbohidratos o sus derivados
12352202 Proteinas
12352205 Nutrientes
12352208 Acido nucleico
12352211 Grasas o lipidos
12352302 Sales Metalicas Inorgénicas
12352303 Oxidos Inorganicos
12352401 Mezclas quimicas organicas
41116007 Reactivos analizadores de toxicologia
| 41116104 Kits o suministros para pruebas quimicas
41116105 Reactivos o soluciones quimicas
41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos
41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos
41116132 ,Controles de calidaql o cglibradore§ o
estandares para microbiologia o bacteriologia
41116133 Kits o0 suministros para pruebas de biologia molecular
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cadigo Descripcion
41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia
molecular
41116146 Kits o suministros para pruebas de toxicologia
41116147 Controles de calidad o calibradores 0 estandares para toxicologia

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
ECONOMICO
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector
Material de referencia certificado para laboratorios
i) 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 vy el
exterior, a continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
- Consejo Profesional de Quimica
- Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Nacional de Metrologia — INM
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacién Colombiana de Laboratorios — Asocolab
- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM
- Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios — ILAC
- Sociedad Quimica Americana — ACS
- ISO - Comité de Materiales de Referencia — 1ISO / REMCO
- Instituto de Materiales de Referencia y Medias — IRMM

SERVICIOS DIRIGIDOS A:
- Industria de alimentos.

- Industria quimica.

- Instituciones universitarias
- Industria en general.

iiii) Variables econémicas que afectan el sector

A continuacién, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudic:
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SALARIO MINIMO LEGAL:

El incremento del salario minimo afecta directamente el presente proceso, dado que, para la
adquisicion de los materiales de referencia certificados se debe realizar un proceso de gestion
humano.

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.

Contextualizando, el comportamiento histérico de los incrementos del salario minimo en los Gitimos
(14) afios, se elabora el siguiente cuadro.

Comportamiento del Salario Minimo Mensual Legal Vigente.

Variacion .
Ao Salario minimo mensual porcentual = ecretc')‘lsagﬁ)llg?blerno
anual %
2010 $ 515.000,00 3,60 5053 de diciembre 30 de 2009
2011 $ 535.600,00 4,00 033 de enero 11 de 2011
2012 $ 566.700,00 5,80 4919 de diciembre 26 de 2011
12013 $ 589.500,00 4,02 2738 de diciembre 28 de 2012
2014 $ 616.000,00 4,50 3068 de diciembre 30 de 2013
2015 $ 644.350,00 4,60 2731 de diciembre 30 de 2014
2016 $ 689.455,00 7,00 2552 de diciembre 30 de 2015
2017 $737.717,00 7,00 2209 de diciembre 30 de 2016
2018 $781.242.00 5,90 2269 de diciembre 30 de 2017
2019 $ 828.116,00 6,00 2451 de diciembre 27 de 2018
2020 $ 877.803,00 6,00 2360 de diciembre 26 de 2019
2021 $ 908.526,00 3,50 1785 de diciembre 29 de 2020
2022 $ 1.000.000,00 9,15 Decreto 1724 de 2021
2023 $ 1.160.000,00 16,00 Decreto 2613 de 2022
Promedio variacién porcentual
anual p 12,87

Fuente: Min trabajo — Min educacién."’

Se observa en el cuadro anterior, que el salario minimo se incrementé en un 16% (afio 2023) en
términos nominales, pero en términos reales su incremento fue del (16% — 13,12% = 2,88), es decir
restandole la inflacidn anual del afio 2022, técnicamente dicho aumento, ni siquiera fue superior al
3% en términos reales.

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. Teniendo en cuenta que los pagos de los proveedores se hacen habituaimente mediante
la divisa americana, en el presente afio los mercados en general se han visto afectados por la

" hitps:/iole.mineducacion.gov.co/portaliContenidos/Documento/388408: Historico-del-Salario-minimo-en-Colombia-1894-2019

97 de 175 \4



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

Y FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13 Version: 01 Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 98 de 175

incertidumbre generada por los conflictos a nivel mundial. Adicional a lo anterior el délar a nivel
mundial se ha impulsado dada la inflacién que hay en Estados Unidos lo cual ha afectado y
favorecido la devaluacién del peso colombiano. A su vez el alza del ddlar representa un riesgo
potencial para el mercado colombiano y en especifico para el instituto dado que ta gran mayoria de
sus adquisiciones son productos importados; para el presente proceso la tasa de cambio afecta
directamente la adquisicién de los insumos y consumibles

Durante lo corrido del 2023 se ha observado un comportamiento del délar volatil, la Gltima semana
del mes de mayo la TRM estuvo alrededor de $4.410; no obstante, la primera y segunda semana del
mes de junio se evidenci6 un leve decrecimiento quedando en $4.200 aproximadamente, valor que
se ha mantenido durante los siguientes dias. Este cambio en el valor de TRM denota su constante
fluctuacién, lo cual implica que las diferentes empresas coticen los equipos con valores de TRM
elevados y de esta manera asegurar sus ganancias y cubrir los diferentes costos asociados con la
importacién.

Gréfica del precio del dolar

PRECIO DEL DOLAR DE LOS ULTIMOS 30 DIAS

4590
4530 .
4470
4410
4350
4290
4230
470

4110
14.05.2023 17.05.2023 20.05.2023 23.05.2023 26.05.2023 29.05.2023 1.06.2023 4.06.2023 7.06.2023 10.06.2023 13.06

Figura 1. Comportamiento de la tasa de cambio 20232

iv) Cadena de produccion y distribucién

Los productos quimicos especializados y, en particular, los materiales de referencia de uso regular
son fabricados en el exterior debido a la infraestructura necesaria para su produccién, y a que
localmente hay carencia de esta industria. Los fabricantes generalmente son empresas de gran
tamafio econdmico, amplio reconocimiento y trayectoria, ubicados principalmente en Estados Unidos
y Europa. La fabricacion estd destinada a abastecer laboratorios de diversa indole, entre ellos
gubernamentales, industriales, clinicos y académicos. Buena parte de estos productos se fabrican
con regularidad ya que son de consumo habitual en los iaboratorios, razén por la cual se denominan
de uso general o regular.

La produccion de materiales de referencia para uso en laboratorios es de origen extranjero, dada la
tecnologia necesaria para la elaboracién de estos productos, la cual locaimente es poco disponible.
Los fabricantes son representados por distribuidores locales, que en ocasiones son exclusivos para
determinadas marcas. Una vez establecidas las necesidades especificas de materiales de
referencia, el comercializador gestiona la importacion de los productos, ya sea para reposicion de

12 https:/iwww.dolar-colombia.com/ano/2022
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inventario o por solicitud particular del cliente para las referencias de menor rotacién. Luego de
recibidos los bienes, se procede a su entrega a otros distribuidores, aimacenes o consumidores
finales.

Para el caso particular, los materiales de referencia son representados en Colombia por diferentes
comercializadoras especializadas que en ocasiones representan de manera exclusiva aigunas
marcas o divisiones especificas de la compafiia fabricante. Generalmente los productos son
distribuidos a solicitud del cliente, es decir en entregas parciales o una sola entrega.

v) Dindmica de exportaciones e importaciones

Las importaciones relacionadas con estandares y materiales de referencia se reflejan principalmente
en la reposicién de inventario de algunas referencias, ya sea para mantener inventario local o bajo
pedido especifico, teniendo en cuenta el manejo de fechas de vencimiento. Las empresas
comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos
importados y de acuerdo con la dinamica de la demanda, programan las importaciones
correspondientes.

Con relacion al presente objeto contractual, las importaciones de materiales de referencia de uso
regular estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos especializados,
dado el segmento al que estan dirigidos.

TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC,
y més especificamente del Grupos de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, es
necesario contar con los recursos suficientes para el cumplimiento de sus objetivos, como parte del
Plan Operativo Anual y demas compromisos y regulaciones asociadas. Lo anterior incluye el
suministro de materiales de referencia de uso regular que permitan llevar a cabo los procesos
analiticos oportunamente y dentro de especificaciones de calidad.

Un material de referencia certificado (MRC) es una sustancia o material con propiedades bien
definidas y establecidas, que se utiliza como estandar de referencia en mediciones y analisis
quimicos v fisicos. Los MRC son producidos y certificados por organizaciones reconocidas, como
laboratorios nacionales de metrologia o proveedores especializados.

Los MRC se utilizan para calibrar instrumentos de medicién, validar métodos analiticos, controlar la
calidad de los resultados de las pruebas y verificar la exactitud y precisién de los procedimientos de
analisis. Estos materiales son disefiados para ser homogéneos, estables y trazables a estandares
internacionales, lo que asegura su fiabilidad y comparabilidad en diferentes laboratorios y entre
diferentes mediciones.

La certificacion de un MRC implica la evaluacion y documentacion de sus caracteristicas fisicas,
quimicas o biolégicas, asi como la determinacion de su incertidumbre de medicion. Se realizan
analisis exhaustivos utilizando métodos de referencia trazables y se emiten certificados que
proporcionan informacion detallada sobre la composicion, la pureza y las propiedades del material
de referencia.

Los MRC se utilizan en una amplia gama de aplicaciones, como la industria farmacéutica, los
alimentos y la agricultura, la quimica clinica, la proteccién del medio ambiente y la investigacion
cientifica en general. Su uso garantiza resultados mas precisos y confiables en las mediciones y
andlisis, lo que contribuye a la calidad y la confiabilidad de los datos generados en diferentes

campos.
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La quimica es al mismo tiempo una ciencia y un campo industrial. Como ciencia, tiene por objetivo
la investigacion y el estudio de las propiedades y transformaciones de la materia, mientras que como
sector industrial se basa en el aprovechamiento de las materias primas naturales y en la invencion y
preparacion de nuevas materias y productos no existentes en la naturaleza. El alcance de la quimica
no se acaba en las industrias ni los productos quimicos, sino que incluye cualquier campo industrial
y tecnoldgico que trabaje con materiales y sustancias de cualquier tipo. La cadena de la industria
quimica parte de un insumo base (extraido de la naturaleza) y consiste en una sucesion de etapas
de transformacion por medio de procesos quimicos hasta la obtencion de un producto final, con
caracteristicas fisicoquimicas determinadas. Algunos de estos procescs trascienden la industria
quimica, es decir comprenden eslabones de transformacién posterior que no se corresponden & un
proceso quimico.

En términos generales, el ciclo de vida de las sustancias quimicas importadas, luego del proceso de
nacionalizacién, continla con su almacenamiento y transporte para posterior uso en produccion y
disposicion final. En algunos casos se hace posible el tratamiento y aprovechamiento de residuos
para su uso en actividades productivas. Los productos obtenidos en la etapa de produccion también
tienen almacenamiento y transporte asociados. Las anteriores etapas se plasman en la siguiente
figura.

| Transporte |

Disposicion
Fioal

© Tratamiento/
Siparedunienie

Figura 2. Etapas del ciclo de vida de las sustancias quimicas3

Con relacién a las actividades propias de la cadena de suministro de productos quimicos, en la Tabla
1 se presenta, de manera general, las responsabilidades ministeriales y las actividades relacionadas
con el manejo de cada etapa del ciclo de vida de las sustancias quimicas, desde su produccion /
importacion hasta su disposicién final, a partir del perfil nacional de sustancias guimica en Colombia.

Tabla 1. Responsabilidades ministeriales relacionadas con la gestién de sustancias quimicas

Bhitps://www.minambiente.gov.co/images/AsuntosambientalesySectorialyUrbana/pdf/sustancias_qu%C3%ADmicas_y_residuos_peligrosos/P
erfil_Nacional_de_Sustancias_Quimicas_en_Colombia_2012.pdf
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Tomado de: Perfil nacional de sustancias quimicas en Colombia 2013-2020

Un material de Referencia es una muestra altamente caracterizada y de alto nivel de pureza que se
utiliza en comparacién con la muestra problema para la determinacién de concentraciones, identidad,
entre otros.

El uso de Materiales de Referencia es imprescindible en cualquier laboratorio ya que ofrecen
diversas ventajas, entre ellas:

¢ Eluso de Materiales de Referencia ayuda a asegurar la calidad de las mediciones o ensayos
realizados.

¢ Los Materiales de Referencia son faciles de utilizar y de acuerdo con su composicion pueden
ser utilizados en una gran variedad de muestras, gracias a esto ayudan a disminuir costos y
tiempo.

* Los que ofrecemos han sido sometidos a rigurosas pruebas de Materiales de Referencia
calidad.

En quimica analitica, un estandar es una preparacién que contiene una concentracién conocida de
un elemento especifico o sustancia. Un estandar simple sera la dilucion del elemento o sustancia en
un disolvente neutro. No obstante, la mayoria de las muestras naturales contienen un variado rango
de distintas sustancias, y si se mide la concentracién elemental, pueden tener una composicion
diferente de la que se utilice como estandar. Esto puede ocasionar inexactitudes, y algunas muestras
son disefiadas especificamente para que sean lo mas parecidas posible a la realidad.

Se dispone también de materiales de referencia certificados que contienen concentraciones,
verificadas de forma independientes, de elementos disponibles en distintas matrices o materiales de
muestra.'4

Los materiales de referencia certificados (MRCs o CRMs por su siglas en inglés) son controles o
patrones utilizados para comprobar la calidad y la trazabilidad de los productos de metrologia, para
validar los métodos de medicion analiticos, o para la calibracién de los instrumentos. Un material de

' hitps://es.wikipedia.org/wiki/Est%C3%A1ndar_(qu%C3%ADrmica)
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referencia certificado es un patrén de referencia para una unidad de medida. Es un artefacto que
ofrece un valor de referencia para la calibracion de una técnica analitica instrumental dada.

Puesto que la mayoria de la instrumentacion analitica es comparativa, ya que casi no se usan
métodos absolutos (cuantitativos) de analisis como la gravimetria o la culombimetria, se requiere
una muestra de composicién conocida (material de referencia) para una calibracién precisa. Estos
materiales de referencia son producidos bajo estrictos procedimientos de fabricacién y se diferencian
de los reactivos de laboratorio por su certificacion y trazabilidad de los datos proporcionados. Los
materiales de referencia son particularmente importantes para la quimica analitica y analisis clinicos.
Los sistemas de gestidon de calidad que involucran acreditacion de laboratorio bajo estandares de
acreditacién/certificacidn nacionales e internacionales como ISO/IEC 17025 requieren trazabilidad
metrolégica con materiales de referencia certificados (donde sea posible) cuando se usan materiales
de referencia para la calibraciéon.

Tipos de materiales de referencia.

La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en ingles)
describe los siguientes cinco tipos de material de referencia:

1. Sustancias puras; Sustancias quimicas esencialmente puras, caracterizadas por su pureza
quimica y/o trazas de impurezas.

2. Soluciones estandar y mezclas de gases, a menudo preparadas gravimétricamente a partir
de sustancias puras.

3. Materiales de referencia matriciales, caracterizados por la composicién de componentes
quimicos principales, menores o trazas especificados. Dichos materiales pueden prepararse
a partir de matrices que contienen los componentes de interés, o preparando mezclas
sintéticas.

4. Materiales de referencia fisicoquimicos, caracterizados por propiedades como el punto de
fusion, la viscosidad o la densidad optica.

5. Objetos de referencia o artefactos, caracterizados por propiedades funcionales como sabor,
olor, nimero de octano, punto de inflamacién y dureza. Este tipo también incluye muestras
de microscopia caracterizadas por propiedades que van desde el tipo de fibra hasta
muestras microbiolégicas.!®

Los Materiales de Referencia, son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por
los laboratorios en los analisis de control de calidad, para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de productos bioldgicos, medicamentos, cosméticos, productos de
aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como también de alimentos y bebidas. Adicionalmente,
son requeridos para el montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion e implementacion de
metodologias analiticas y de esta forma garantizar la calidad y trazabilidad de los resultados
analiticos. -

En ese sentido, el suministro de Materiales de Referencia Certificado permite ejecutar las técnicas
analiticas y pruebas especializadas implementadas en los laboratorios. Dichos Estandares son
esenciales para los laboratorios, dado que son los que soportan el resultado final, de ellos depende
la validez de los resultados. Igualmente, de la calidad de los Materiales de referencia depende la
incertidumbre de la medicién, por lo cual es necesario exigir la calidad de estos por cada una de las
metodologias que se llevan a cabo en el laboratorio. Adicionalmente, un factor de vital importancia
para conservar su calidad y trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener
en condiciones de temperatura y humedad controladas segun lo recomendado para cada uno.

5 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion
6 https://es.wikipedia.org/wiki/Material_de_referencia_certificado
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i. Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importaciéon y comercializacion de
estandares y materiales de referencia como: Dizar Ltda., AS Analytical, Quimitrénica Lida, R-
Biopharm Colombia, Scientific Products Ltda, Suministros Analiticos SAS y, Globalquimia Ltda. No
obstante, para poder distribuir los items objeto del presente proceso, se requiere realizar varios
tramites de importacidn, situacion que reduce un poco la oferta de estos productos en el pais, dado
que este tipo de tramites y permisos se puede tornar dispendiosos.

ii. Especificaciones de calidad
Respecto al sector, generalmente las especificaciones de calidad de los estandares de referencia
corresponden a las propiedades técnicas especificas de cada uno de estos, toda vez que los mismos
garantizan la trazabilidad, validez y confiabilidad de los resultados emitidos. Los estandares de
referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por los laboratorios en
los analisis de control de calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad, trazabilidad, pureza
e inocuidad de alimentos y bebidas.

Ahora bien, dentro de los aspectos importantes para conservar su calidad y trazabilidad es el
transporte, por lo que se deben mantener en condiciones de temperatura y humedad controladas
segun lo recomendado por el fabricante. Asimismo, para garantizar la calidad de los materiales de
referencia se cuenta con la Norma Internacional 17034, |a cual establece requisitos generales para
la competencia y la operaciéon coherente de los productores de materiales de referencia, de esta
forma se busca garantizar la éptima calidad de los materiales de referencia.

ii. Condiciones especiales para la entrega

Respecto al sector, respecto a las condiciones de entrega especiales, generalmente los estandares
y materiales de referencia deben ser entregados en su envase original sellado y en buen estado,
debidamente embalados y conservando la cadena de frio o condiciones especiales de
almacenamiento, en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos programados.

Por ultimo, los materiales de referencia certificados deberan contar al momento de su entrega con
fecha de vencimiento igual o superior a un (1) afio.

iv. Tiempos de entrega

Respecto al sector, generalmente el tiempo de entrega del estandar y material de referencia y
productos similares se encuentra entre cuarenta y cinco (45) y sesenta (60) dias luego de que se
requieren los productos, lo anterior considerando proceso de importacion y demas tramites
correspondientes.

REGULATORIO

A continuacién, se enuncian las diferentes normativas a las cuales se encuentran relacionadas con
el presente estudio de contratacion:

e Constitucién Politica de Colombia, Articulo 49. “La atencién 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 promocidn, proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al
Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y
de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y

solidaridad”.
103 de 175 \{




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

™ 'iif‘*f"‘«lo FORMATO ESTUDIOS _Y_DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

| Codigo: GAD-GCT-FM13 | Version:01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | ' 29ina 104 de

175

o Decreto 677 de 1995 "Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia”.

()

e SO 17034 de 2016 "Esta Norma Internacional establece los requisitos segun los cuales se
producen los materiales de referencia. Su propdsito es ser utilizada como parte de los
procedimientos generales de aseguramiento de calidad de los productores de materiales de
referencia” (...)

o NTCISO/IEC 17025:2017'" (norma bajo la cual se encuentran acreditadas las metodologias
analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Invima).

NORMATIVA INTERNA.

Teniendo en cuenta la misién del Instituto, se crearon grupos internos de trabajo con el fin de
establecer las funciones de cada uno de estos; a continuacion, se mencionan las Resoluciones en
las cuales se relacionan las diferentes areas de la entidad, haciendo especial énfasis en la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad que esta conformada por siete (7) grupos de laboratorio:

e Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “Por la cual se crean los Grupos
Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, y se determinan sus funciones”

¢ Resolucion No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, modificando los numerales
noveno y doceavo del articulo primero de la Resoluciéon No. 2016000350 del 8 de enero de
2016 modificada por la Resolucién 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11
de octubre de 2016 y 2017007216 del 26 de febrero de 2017, el cual quedara asi:

“ARTICULO PRIMERQO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi: (...)

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:

10. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD (...)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos asi como de productos bioldgicos, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia
sanitaria de acuerdo con su competencia. El Instituto debe proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacién, validacion y/o verificacién de técnicas requeridas en los laboratorios
designados por el Invima.”

7 NTC ISO/IEC 17025 versién 2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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e Decreto 2078 de octubre de 2012. “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima y se determinan las funciones
de sus dependencias’.

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes
funciones:

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi
como de productos biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control
y necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

- Dirigiry hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacion que se pretende desarrollar no serd desarrollada 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:

Suministros de oficina, como papel, cartuchos de tinta, toners, carpetas, entre otros.
Equipos de coémputo, 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 estandares y materiales de referencia certificados requeridos
en este estudio de proceso de contratacién 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 que no son productos de uso comtin en las entidades
estatales.

Analizando la oferta es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. 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 econdémico 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 econémicos presentaron incrementos en
la creacion de empresas. Los sectores 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
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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 identificé que en el pais existen varias personas naturales y
juridicas que podrian suplir la necesidad expuesta en el presente analisis.

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

*ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “.. Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propésito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacién de las mujeres en el sistema
de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres aquellas que
cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo...” (Aplica para las
siguientes modalidades de seleccién: Licitacidn Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia y
Concurso de Méritos)

*ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de poblacién
en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o
reincorporaciéon y sujetos de especial protecciéon constitucional...” (Aplica para las siguientes
modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de
Meéritos).

*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 anaélisis 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 Seleccion Subasta Inversa).

Nota: 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.

Considerando la estimacion presupuestal y el objeto contractual en el proceso objeto de estudio es
posible inferir que existe pluralidad de oferentes lo cual permitiria desarrollar el objeto contractual.
De acuerdo con la conformacién empresarial y la dinamica de creacién de empresas entre enero y
diciembre de 2022 se evidencia que en el pais las unidades productivas, estan conformadas
principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
ultimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades
publicas, con lo cual se identificé que, como son: Dizar Ltda., AS Analytical, Quimitrénica Ltda, R-
Biopharm Colombia, Scientific Products Ltda, Globalquimia Ltda, Suministros Analiticos S.A.S.

La entidad procedi6 a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los siguientes articulos:

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

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucién de contratos estatales por parte de
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacién y sujetos de especial proteccion constitucional” ..."” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitaciéon Publica, Seleccion Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

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 andlisis 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, Seleccion Abreviada Menor Cuantia,

Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccion Subasta Inversa).

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

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacién con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

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

Clasificacion | o H e oras
empresarial Conformacién (de Sujetos de
Nombre o razén social éml::'r::;’ 2 acuerdo con las ?3& ec(::liac.‘;ln
pml diana condiciones escritas en el copnstitu cional
empresa) articulo 2.2.1.2.4.2.14 del
praga): Decreto 1860 de 2021).
Distribuidora y Comercializadora
DIZAR LTDA Pequefia N/A N/A
NIT. 830.072.417-7
AS Analytical LTDA .
NIT 900 011.514-6 Microempresa N/A N/A
Quimitronica S.A.S .
NIT 830.051.965-1 fFEquena NiA e
R Biopharm Colombia SAS .
NIT 900.489.271-3 figquefia i b
Scientific Products SAS .
NIT 805.014.913-0 Pequefia Ni& NA
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Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable)

Emprendimiento y

ClasHicacion empresas de mujeres /

en}pmr{ecsr:rial Conformacioén (de S:;et:csi;dle

Nombre o razén social T a’ 3 acuerdo con las rotpe =&
pmc; A condiciones escritas en el copn stitucional
empresa). articulo 2.2.1.2.4.2.14 del

Decreto 1860 de 2021).

Suministros Analiticos S.A.S.

NIT 900.742.899-2 Pequefia N/A N/A

Globalquimia Ltda

NIT 900.143.599-8 Pequefia N/A N/A

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la
Subseccion 2 de la Seccién 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 el siguiente
link https://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales.

Al verificar en el link de la VUCE no se reporta datos para las empresas: Dizar Ltda., AS Analytical,
Kimia Trading Ltda y Quimitrénica Ltda, r- Biopharm Colombia, Scientific Products Ltda, como se
muestra a continuacién:

-~

Razon Social | LLlLi
 £-55

NIT: 8300724177 |

Razon Social |DIZAR o

Capiar L bucel | PDF || Columnasvisibtes mostrar[10_v] entradas Filtrar:
NIT ¢ Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico

No hay datos disponibles en ia tabla

LMostrando 0a 0 de un total de 0 entradas Anterior

NIT Razén Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico

Siguiente
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Razdn Social NIT y Subpartida Arancelaria Subpartida Arancelaria Registros PN Historicos Descripcion del Producto Hegistros PN Vigentes
NIT: 8050149130 ko
Raz6n Social SCIENTIFIC L
Coplar || Excel , POF l‘ Columnas visioles | mostrar|10 v |entradas Fiftrar:
NIT ¢ Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
No hay datos disponibles en la tabla
NiT Razén Social Diraccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
Maostrando 0 2 0 de un total de 0 entradas Anterior Siguiente
3
{ )
Razén Sacial NIT y Subpartida Arancelaria Subpartida Arancelaria Registros PN Histaricos Descripcion del Producto Registros PN Vigentes
4 — — ™
NIT: I9004892713 fo
Razén Social BIOPHARM "ﬁ
Consultar
, 5 vy
( — =t ¥ N\
Copiar | Excel 51 PDF || Columnas visibles | mostrar 10 v entradas Filtrar: I
NIT  * Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
No hay datos disponibles en fa tabla
NIT Razén Social Direccién Representante Legal Civdad Teléfono Correo Electronico
Mostrando 0 a 0 de un total de 0 entradas Anterior Siguiente
N J
1
4
Razén Social NIT y Subpartida Arancelaria Subpartida Arancelaria Descripeion del Producto Registros PN Vigentes
. ™
NIT: 9000115146 2
Razén Social ANALYTICAL ]I’
N S
7 = - ~
Copiar Excel PDF Columnas visibles | Mostrar ‘_10_\' entiadas Filtrar:
NiIT ¢ Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
No hay datos disponibles en [a tabla
NiT Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
Mostrando 0 a 0 de un total de 0 entradas Anterior Siguiente
L9
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NIT: 8001626156 hd
Razén Social KIMIA o

. J

Razdn Social

p——
\ Copiar t Excel PDF | Columnas visibles ~Mostrar|10_ v entradas Filtrar: ‘W

NI Razén Social Direccién Representante Legal . Ciudad Teléfono Correo Electronico

No hay dates disponibles en ia tabla

NiT Razén Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electronico
Mostrando 0 a 0 de un total de O entradas Anteriar Siguiente
\ S
. vy
-
Razén Social i . 1 :
, \
NIT 8300519651 L
Razon Social QUIMITRONICA L
v
'l p—— y )
‘ Copiar l Excel PDF Cotumnas visibles | mostrar |10+ | entradas Filtrar,
Ny Razén Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
No hay datos disponibles en la tabla
NiT Razon Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electronico
Mostrando 0 a O de un total de 0 entradas Anterior Siguienite
\. S
2 o

Para estimar el presupuesto se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas en aras de tener
conocimiento del mercado y de esta forma poder establecer el valor estimado del contrato para el
presente proceso, como se muestra a continuacion:
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Visto lo anterior, y de conformidad con el analisis realizado el valor estimado para la contratacion de
suministrar estandares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades
analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, para un plazo de ejecuciéon hasta el 15 de
diciembre corresponde hasta la suma NOVECIENTOS DOS MILLONES SETECIENTOS
NOVENTA Y UN MIL QUINIENTOS SEIS PESOS CON TREINTA Y UN CENTAVOS
M/CTE ($902.791.506,31) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que
haya lugar.

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

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS SETENTA Y
SIETE PESOS CON CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($58.647.977,04) incluido IVA, impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 seré hasta por la suma de VEINTINUEVE
MILLONES OCHOCIENTOS VEINTISEIS MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS
M/CTE. ($29.826.874,00) incluido {VA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 serd hasta por la suma de
CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MILLONES SETENTA Y SIETE MIL QUINIENTOS TRES
PESOS CON NOVENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE. ($439.077.503,93) incluido IVA, impuestos,
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS SETENTA Y SIETE MIL CUATROCIENTOS CINCUENTA Y
UN PESOS CON VEINTISIETE CENTAVOS M/CTE. ($58.677.451,27) incluido VA, impuestos,
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de TREINTA Y
OCHO MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS OCHO PESOS CON DIEZ
CENTAVOS M/CTE. ($38.747.008,10) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que
haya lugar.

GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de OCHENTA Y
UN MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y SEIS Mil. OCHOCIENTOS TREINTA Y NUEVE
PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVOS M/CTE ($81.356.839,32) incluido IVA, impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 7: El valor del contrato a celebrar para el grupo 7 sera hasta por la suma de TREINTA'Y
OCHO MILLONES SETENTA Y SEIS MIL QUINIENTOS OCHENTA Y CINCO PESOS CON
VEINTICUATRO CENTAVOS M/CTE. ($38.076.585,24) incluido IVA, impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 8: El valor del contrato a celebrar para el grupo 8 sera hasta por la suma de DIECISIETE
MILLONES CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE
PESOS CON CINCUENTA CENTAVOS M/CTE. ($17.439.747,50) incluido IVA, impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 9: El valor del contrato a celebrar para el grupo 9 sera hasta por la suma de NOVENTA Y
CINCO MILLONES DIECIOCHO MIL OCHOCIENTOS VEINTICUATRO PESOS CON OCHENTA' Y
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SIETE CENTAVOS M/CTE. ($95.018.824,87) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya lugar.

GRUPO 10: El valor del contrato a celebrar para el grupo 10 sera hasta por la suma de CUARENTA
Y CINCO MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS MIL SEISCIENTOS NOVENTA Y CINCO
PESOS CON CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($45.922.695,04) incluido IVA, impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

Por lo anterior, el analisis de la oferta se debe realizar bajo los siguientes criterios de informacion:
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Seguln informacién obtenida en ANALISIS DE DATOS DE COMPRA PUBLICA. Modelo de
Abastecimiento Estratégico. Herramientas de visualizacion para el andlisis de la demanday la oferta.

En la

plataforma

web de

Colombia

Compra

eficiente,

alojada en:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiMGY4MWZmMZmUINGJIYYOOYTBIL TgzYmYtZGE2NGRKZD

A1YTJlliwidCI6lidiMDkwNDFILTIONTEtNDIkMC04Y 2ixL Tc5ZDVIM2Q4Y zFiZSisImMiOjR9&pageNa
me=ReportSection17ad17361e56dd6a009¢

#vator @Comratos
§ 10 md M

LSmim

Valor

$omiIM

B 9216 « Aditivos
S 1219 - Solventes

Total

13 - Compuectos ¢ mesrins

B 1235 - Compuestos y mezcias

B 4214 - Elementos y gasas

Valor Total Estimado por Familia

5 §1,299,

Contratos

~ R 32 - Material Quimico mduvendo Bloquinkcos | [
~ ] 39 - Componentes. Accesarios y Sumimstros e
~ 7 41 - Equpos y Suministros ge Laboratorio, de
= ! 42 - Equipo Medico, Accesorios ¥ Sumenistros
~ [ 43 - Difusron de Tecaologias cle tnformacion y 1
~ ] 44 - Equipos de Ofiona, Accesarios y Suministras
~ [} 45 - Equipos y Sumnistros para Impresion Fot..
bt 70 - Servicios de Contratacion Agricala, Pesque..
e 72 - Servicios de Edificaacn, Construction de In..
~ [ 76 - Servicios de Limpreza, Descanlamunacar .
Vaior contratado:

§B8751498 %1680764 181

Modalidad de seleccién o

Competihz Enatenacién
Diracta Espactat

10.09%

378112868

$ 466.739.344

8 $728.230373

3 5 9.409 aT8 78
3 $ 1012574872 7.30% 2 $472.991578 3.42% 2

1 $82089.6808 0,58% 1 $84.802037 8,58% 1

7 $1.376813.888 8.93% 8 §1.854.524.788 14,09%

$84.380 282

18 $3.675.482.335

B%
3,60% 4 $620.807.0
§,24% 4 £784.183.4
081% 1 §Vs.ETAE
26,50% 16 $4.734.548.5

Fuente: https://www.colombiacompra.gov.co/colombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico

Comportamiento contratacion po

7 $3.249.569.399
&  $620.807.089
4 $784.193.460
1 §79.678.890

16 $4.734.548.837

23,43%
4,48%
5,65%
0,88%

34,14%

S $1.435.250.459
2  $618.025.343

4 $ 72.830.616
9 $2.1268.136.318

4,46% 14  $3.211.244.024 23,16%
16 $1.510.423.833 10,89%

0,63% 5 $ 401.101.243 2,89%

15,33% 56 $ 43.867.511.167 100,00%

10,35% 27

$ 8.744.742.097

63,06%

Fuente: https://www.colombiacompra.gov.co/colombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico

Proveedor seleccionado

Valor Total Estimado para el

Proveedor

$ 14 mil M

Numero de Contratos del
Proveedor

56

Origen def Proveador

No identificado

Enlidad

Valor Total Estimado por Entidad

INSTITUTO HACIONAL DE VIGILANCEA DE MEDICAMENT...

HIETITUTO NACICNAL BE VIGILANCIA DE MECHCAMENT . I

STomt $13mi g

Valor Totat Estimado

Entidad

Nurmero de Contratos por Entidad

INSTITUTO HAaCIDMAL DE VISILANGLA DE MEDICARIENT —

HSTITUTO NACKIMAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMER T I

5 &

Nimero de Contratos

https://www.colombiacompra.gov.co/colombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico
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Valor Tatal Fstimado por Ongen da Froveedores Origen de Proveedores
3Ol {275 365,26%)

3(5,26%)

7
11.0.28%)
Depsrtamanta

Departamenta estandar ® Distrito Capital ce Bogotd

#Distrito Caprtat de Bogota
#(En biancol
#Cundinamarca

®Distnto Capital de Bogota
*iEn blanco)
@ Cundinamasia

ualle del Cauca
W valle el Cauca

43 (75,44%)
52 S, 25°)
Origen de Pr es - Nivel Inter i [ Valor Totai fo por de Sel
@ valor @ Contratos 10 ml 11 9 mi M
Q
]
2
] - £
S1emim ®, & Wodalidad de Selecclon o
5 2T ssmim P ® Contratacion directa
3 & R = ® Minima cuantia
Sl
2 W Seleccan ahre e subatia nversa
3
$0 i b 4] 50 muM 1
Hacwns Directs ~ompetitraa
Origen Modalidad general

https://www.colombiacompra.gov.co/colombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico

Se evidencia que el Invima durante los afios 2018 al 2022 realizo este tipo de contrataciones
relacionada con el cédigo 12352201 (material quimico...); la modalidad mas recurrente fue
contratacion directa y seleccion abreviada subasta inversa, los proveedores en casi en su totalidad
estuvieron ubicados en Bogota D.C.

Asi mismo, para el caso del cédigo 41116007; dentro de esta categoria la 4111 Instrumentos de
medida, observaciones y ensayos fue la mas contratada.

e etT e ST
Valor Total Estimado por Familia ! ~ 12 - Matenal Quimico incluyendo Bioguiri
NI ~ t4-Matenalesy Producios de Papel
(vein @ Coniraios v 24-Maguinana Accesofios y Suminmistros |
§1amitd ue ~ B 41 - Equipos y Suminisiras de wahoratono. |
“ 44 -Equipos de Oficina, Aczesanios y Suri.
v B0 Servicios de Gestion Servicios Prefesio] —
$12min 120
“ 81-Servicios Basates en ingenieria, invest:
i ¢ 82-Servicos Editoriales de Disefio de Art
$ 10 md kA 109 - 84 - Servicios Financieros y de Segures
© 93 -Servicios Paliticos v de Asuntos Cvicos
o S @ 2 Valor contrafado:
2 B
2 g s0 $1 722.500 00(
§5mi o 8
o
Sami i n
Modalidad de seleccion
i S2mi &
| Compentr = Enajenatién
i
s PO
Samint L Difecta Epecsat
411) - tnstrumentos de medds, 4112 - Equpo de laboratore y centéice 4112 - Summiitros y accesonos de i
observation , ensayo laberatono [
Clasificador de Bienes y Servicios - Familia i
Comportamlento contratacién por blenas v servicios de UNSFPSC

https://www.colombiacompra.gov.co/cofombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico
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En la siguiente grafica se evidencia que, la gran mayoria de proveedores Distrito Capital de Bogota;
la participacion de proveedores de origen extranjero fue minimo; la seleccién abreviada subasta
inversa.

| Valor Total Estimado por Origen de Praveedores Origen de Proveedores
¢
i SOmiN G55% E
3 § 1 mil M ig3% 913 (13T
[ srmimon Hiaa | Deparamento
jirs 2 miMIzI# Departamento estandar ® Ditrito Capital de Bogotr
| # Distritc Capital de Begot: 2087 ® Cunclinamarca
| ® Australia # Antioguia
# Cundinamarea #Distrito Capital de Bogota
® Antioquis @Antioguia
® En blance) #{€n hlanco)
» Atlantico @ New Scuth Wales
# Narific @ Atlantice
@ Narifio
180 (78,95%)
$ 18 mil P (83, 38%) Lol
Origen de Proveedores - Nivel Internacional Valor Total Estimado por Modalidad de Seleccién
i
#®Valor ®Contratos §17mil M
§20mi rt i
LS5 mIM
Lo
20 = Modalidad de Sdecdén
S15mil M ; .
£ # Centrstacion directa
. g Ssiomim ®Licitacién Pablica
2 s1omim £ 8 ®Minima cuantia
> S - I
©s 8t 5 $ € mil M @Réyimen Especiat
T SimiM #Selecasn Abreviada de Meznar Cuantt
$5mil M >
#Seleccion abreviada subasta nversa
Somk M o SO mil M
Macional Extmniero Competitva Drecta Especial
Ongen Meodalidad general

https://www.colombiacompra.gov.co/colombia-compra/modelo-de-abastecimiento-estrategico

Complementario a lo anterior, se revisaron objetos contractuales similares realizados por otras
entidades, regidas por la Ley 80 de 1993, para lo cual se tomd informacion de la plataforma SECOP
y se seleccionaron procesos para la comparacion correspondiente. La modalidad de contratacién
depende de las particularidades de cada proceso, encontrando enire ellas la seleccion abreviada-
subasta inversa, minima cuantia y licitacion publica. Las caracteristicas de estos procesos se pueden
observar a continuacién:
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CONCLUSIONES

De acuerdo con lo observado en la plataforma SECOP, la modalidad de contratacion a través de
la cual el Invima satisface la necesidad de contratar el suministro de estédndares y material de
referencia de uso regular para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad es mediante la
Seleccion Abreviada-Subasta Inversa.

» Teniendo en cuenta que la oferta de los bienes solicitados es diversa, se determina que hay
pluralidad de oferentes para atender los requerimientos del presente objeto contractual.

¢ De acuerdo con los procesos histéricos del Invima, se hace referencia a requisitos de experiencia
verificables, a través de acreditacion de dos (2) a cuatro (4) contratos ejecutados
satisfactoriamente, con objetos similares. Se solicitdé documentacion, anexa a la propuesta, para
evidenciar cumplimiento de especificaciones técnicas de estandares y material de referencia,
aceptable en espariol o inglés. .

s El plazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima oscila entre 90 y 172 dias. Otras
entidades revisadas han estado entre 10 y 210 dias. La forma de pago a la que se acudid fue
mediante pagos parciales, de acuerdo con la ejecucion periédica o programada de la entrega
satisfactoria de los bienes, con el cumplimiento de tramites administrativos establecidos. La forma
como se estructurd el presupuesto durante la vigencia anterior fue mediante el promedio de las
cotizaciones recibidas y el valor histérico indexado disponible de la vigencia que le precede.

¢ Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

- Cumplimiento del contrato: El 20% del valor total del contrato con vigencia por el término de
ejecucioén del contrato y cuatro (4) meses a (11) meses mas, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

e Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: El 20% al 30% del valor total del contrato con
vigencia con vigencia por el término de ejecucion del contrato y once (11) meses a dos (2) afios
mas contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

¢ Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

- Cumplimiento del contrato: El 10% al 20% del valor del contrato vigente por el término de duracion
del contrato y cuatro meses a ocho meses mas. Justificacion de la exigencia de la Garantia: Se
requiere amparar los perjuicios o sanciones que se deriva en del incumplimiento de las
obligaciones del contratista, por lo cual se requiere la garantia de cumplimiento de las
obligaciones.

- Calidad del servicio: El 20% al 30% del valor total del contrato con duracién del contrato y 12
meses a partir de la terminacién del contrato.

- Buena calidad de los estandares: equivalente al setenta y cinco por ciento (75%) del valor del

contrato y con une vigencia de treinta y seis (36) meses, correspondientes al tiempo en que
normalmente el proveedor ingresa nuevos lotes y vigencias a los estandares de referencia.
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Justificacion de la exigencia de la Garantia: Se requiere amparar la calidad de cada estandar de
referencia farmacopéico a entregar a la Unidad en cumplimiento del Objeto del Contrato durante
el tiempo de su vida util, por lo que se requiere la garantia de cumplimiento de la calidad.

- Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones, equivalente al cinco por ciento (5%) del valor
del presente contrato, por el término de duracién del mismo y tres (3) afios mas, contados a partir
de la fecha de perfeccionamiento del mismo.

Con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad,
conveniencia de iniciar el proceso de contratacién, para cumplir con los propésitos establecidos
en lo relacionado con la buena marcha y efectivo cumplimiento de los objetivos del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Ademas de satisfacer la
necesidad de planteada por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en el cumplimiento

del objeto establecido.

Atentamente,

AMELIA VELAGCO CORREDOR

Jefe Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Area técnica

Grupo de Gestion Contractual

> o
=2

Visto bueno — Jefe de
Oficina Asesora de
Planeacion

Elaboré:

L S s Bosliihng

Walter Benavides Gutierrez

Revisé:
Santiago Restrepo Orjuela

Abogado asignado - Grupo de Gestion
Contractual

Alexander Mora Gil
Profesional Universitario - Grupo d
Gestion Contractual ?’

Aprobé:
Tatiana del Pilar Cortes Guerrero

Marilina Castellanos Villamiz

ueg£
Adriana del Pilar Botia Rodrig

Aprobo:
Coordinadora del Grupo de Gestidn
Contractual

Jefe Oficina Asesora Planeacion

Kath’ériné Johénna Gutiérrez
Triana

Nota 1200-102-23: Suministrar estandares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades
analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Controf de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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