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Bogota D.C., 2023-09

Doctora

MARIELA PARDOQ CORREDOR

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —-INVIMA-

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

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccion de Contratacién Directa con Oferta, con el fin de
ejecutar el siguiente objeto: “Adquisicién de kits de PCR tiempo real para la deteccién del grupo STEC
productor de foxina shiga de la marca BIORAD Linea Food Science para el Grupo de Laboratorio de
microbiologia de alimentos y bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima”.

No. de Ticket: 5640

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto para ejecutar hasta el treinta (30) de
noviembre de 2023.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos

Matriz de Riesgos / Andlisis del sector

Carta de exclusividad emitida por la casa matriz
Cotizaciones

Documentos soporte del Proveedor

oWk

Para acompaiar el proceso precontractual se encuentra, Oscar Alexander Pifieros Meléndez -
Profesional Especializado del Grupo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, quien esta en condiciones
de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar Ja informacion y documentacién que para tal efecto
se requiera.

Cordialmente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Prepard: Paola Rodas&
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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: SEPTIEMBRE 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
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.'

Su objetivo consiste en actuar come institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bicldgicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
LLey 100 de 1993 y en las demas normas que la madifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccidn a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y conlrol a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiqguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adeiantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo.

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

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a fos procedimjentos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitaNas y

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se delerminan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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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 operacion a efecutarse por parte
de los enfes terriforiales, en los asunios competencia del Invima.

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

(...}

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y ejercer la 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 fos productos de su competencia,

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

(...)

15. Adelanfar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidacdos en ef
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.

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

(...)

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

(.)"2

A su vez, para el Optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
el Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* que 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 traves de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad- OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

1.

2.

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

‘Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de fos laboratorios de
acuerdo con fos lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

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

“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”.

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

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

$ Articulo 4, ibidem
1 Articulo 5, ibidem
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Asi mismo, mediante la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022° se determina
en los numerales 14.6 del articulo 3° las funciones del Grupo de Laboratorio Microbiologia de
Alimentos y Bebidas respectivamente, enire las cuales se destacan para los efectos del presente
estudio, las siguientes: {...)

12.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis microbiologicos de
alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con
su competencia.

{...)

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

Para el desarrollo de las funciones analiticas propias de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad OLCC del Invima y cumplir con las actividades de vigilancia y control programadas en el
Plan Operativo Anual en adelante POA, asi como las actividades misionales de la entidad enfocadas
en la vigilancia y control de productos competencia para la OLCC como son los alimentos, bebidas
y productos biolégicos, se requiere contratacion de la marca BIORAD en la exclusividad de la linea
Food Science {(ciencia de los alimentos), para la adquisicion de kits de PCR tiempo real para la
deteccién del grupo STEC productor de toxina shiga de 1a marca BIORADS Linea Food Science para
el grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima.

Por su parte, la casa matriz de la marca BIORAD cuenta en Colombia con la empresa Biotrends
Laboratorios S.A.S, quienes ostentan la exclusividad de la marca BIORAD para la linea Food
Science para la distribucién exclusiva de los kits de PCR en tiempo real en el area de ciencia de los
alimentos de BIORAD para la deteccién del grupo STEC (Escherichia coli producter de toxina shiga).

El Grupo de Laboratorio de Migrobioclogia de Alimentos y Bebidas del Invima como Laboratorio
Nacional de Referencia para microbiologia y como Laboratorio acreditado por el Organismo Nacional
de Acreditacion - ONAC, en su objeto de garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos y bebidas
que se producen, comercializan, importan y exportan en el pais que permitan garantizar la seguridad
alimentaria, el montaje de analisis de laboratorio especializados por biologia molecular con altos
estandares de calidad y en los compromisos adquiridos nacional e internacionalmente con la
entidad, con el Ministerio de Salud y Proteccion Social en las mesas técnicas de vigilancia de
patégenos y con agencias sanitarias internacionales como es el Departamento de Agricultura de los
Estados Unidos y la Agencia Danesa de seguridad alimentaria, en implementar y efectuar analisis
especializados para la identificacion genética mediante la amplificacion del ADN (acido
desoxirribonuciéico) de secuencias especificas de microorganismos patégenos, toxinas bacterianas

% Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, “Por medio de fa cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados
en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen
derogatorias y se dictan ofras disposiciones.”

% |.a marca aqui especificada obedece a las metadologlas técnicas implementadas, aprobadas, estandarizadas y validadas previa
por los labaratorios, sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los reactivas, insumos y equipos requeridos
aceplan otra tipo de especificacidn diferente porque no seria técnicamente compatible con [a validacion, ni funcicnales respecto de
resultado esperado.

nie
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0 genes de resistencia a antibidticos de importancia para la industria alimenticia nacional y de
relevancia sanitaria para el pais como la vigilancia y control de Escherichia coli grupo STEC
productores de toxina shiga (stx-1 y stx-2), en alimentos competencia para la entidad, mediante
metodologias analiticas con marco normativo internacional y de referencia como es USDA-FSIS
(Departamento de Agricultura de los Estados Unidos — Servicio de inspeccién y seguridad
alimentaria), marcos normativos internacionales de gran impacto sanitario para el pafs ¥ necesarios
para el control de patégenos en alimentos principalmente productos carnicos crudos.

En tal sentido, para el cumplimiento de los compromisos adquiridos en mesas técnicas para
vigilancia de patdgenos de la industria de alimentos, el laboratorio de microbiologia de alimentos y
bebidas en los Ultimos afios ha implementado y estandarizado diferentes metodologias moleculares
especializadas como es la Reaccidn en Cadena de la Polimerasa cominmente llamada “PCR” a
mode convencional y a tiempo real (real time) simple y mditiple, exiraccién de ADN (acido
desoxirribonuciéico) a partir de bacterias electroforesis en gel de agarosa, electroforesis en gel de
campo pulsado (PFGE) y fotodocumentacién de productos amplificados de ADN.

Las herramientas de biologia molecular estandarizadas y en proceso de implementacion como son
la nueva metodologia de la USDA-FSIS del Gobierno de los Estados Unidos como es la MLG (siglas
Microbiology Laboratory Guidebook) en la version 5C.03 con el procedimiento llamado: Deteccion,
aislamiento e identificacion de los 7 principales serogrupos de Escherichia coli productores de toxina
shiga (STEC) a partir de productos cérnicos, carcasas y esponjas ambientales, con fecha de 1 de
febrero de 2023.

Este tipo de metodologias de referencia internacionales de agencias sanitarias le ha permitido al
Invima, realizar una correcta deteccién, aislamiento y confirmacion de este grupo de
microorganismos como es el grupo STEC productor de toxina shiga de gran impacto sanitario para
el pals, permitiendo a la entidad estar a la vanguardia a nivel de andlisis especializados moleculares
en el campo de microbiologia de alimentos, permitiendo participar de manera activa en redes de
vigilancia epidemiolégica, hacer inspeccion, vigilancia y control de productos competencia de la
entidad, emitir resultados de una forma mas eficiente y confiable de los patégenos responsables por
enfermedades transmitidas por los alimentos en Colombia, de manera que, los métodos moleculares
brindan un apoyo a las metodologias de microbiologia tradicional o cominmente denominadas “Gold
Standard” para la identificacion de microorganismos de dificil aislamiento y cultivo por otras
metodologias, brindando confiabilidad y reduciendo los tiempos de andlisis.

La PCR o Reaccion en cadena de la Polimerasa de tiempo real es una técnica de biologia molecular
altamente especifica y sensible que se fundamenta en obtener un gran nimero de copias a partir de
un fragmento de ADN especlfico, partiendo de una minima cantidad de copias o molde. Es un
método molecular que permite de una forma rapida y precisa diagnosticar ciertos microorganismos
patogenos, enfermedades infecciosas bacterianas, parasitarias o virales y detectar pequenos o
grandes cambios genéticos en el genoma, mediante el uso de oligos o iniciadores de ADN
sintetizados que son altamente especificos al gen de interés o gen blanco.

La PCR tiempo real se realiza en el Invima en el equipo termociclador CFX OPUS Deepwell Biorad
adquirido por la entidad en el afio 2022 de marca BIORAD, que permite la identificacién en un corto
periodo de tiempo (que oscila entre 1 a 2 horas) de un patdgeno bacteriano, viral o parasitario, ylo
sus toxinas. La PCR tiempo real es una técnica muy especializada en los laboratorios de referencia
y de investigacidn de todo el mundo incluyendo a Colombia, por su elevada especificidad,
sensibilidad, repetibilidad y reproducibilidad. La PCR tiempo real simple y multiple de varios blancos
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es una poderosa herramienta analitica en el Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas del
Invima, que apoya y facilita el proceso analitico para la confirmacion de patégenos en el Laboratorio,
requiere el uso de sondas marcadas para su deteccion de forma simultanea a la amplificacion.
Ambas metodologias permiten realizar multiples analisis, debido a que son tecnologia abierta,
siendo poderosas herramientas de laboratorio para diagnostico e investigacion.

El Grupo Laboratorio de microbiologia de alimentos y Bebidas del invima actualmente dispone de
un (1) equipo termociclador para llevar a cabo la PCR tiempo real, un equipo termociclador de
referencia CFX OPUS Deepwell marca BIORAD para la técnica de PCR en tiempo real, para llevar
a cabo la deteccion molecular de patégenocs en muestras competencia del [aboratorio de
microbiologia de alimentos y bebidas.

Con relacién al equipo termociclador automatizado CFX OPUS DEEPWELL y el Software CFX
Maestro de la marca Biorad, se trata de un equipo de Ulltima tecnologia en termocicladores, que no
requiere calibracidon con sustancias calibradoras, ni con las sondas de fluorescencia ni con los
consumibles (tubos, placas o tiras de reaccion). El equipo CFX OPUS hace parte de una familia de
equipos de Gltima generacién de la marca BIORAD, donde se han realizado las validaciones de kits
comerciales para el drea de alimentos por parte de la agencia sanitaria de los Estados Unidos
(USDA-FSIS) para el grupo STEC {Escherichia coli productores de toxina shiga).

Por su parte, los kits de PCR tiempo real corresponde a iQ-Check STEC VirX que permite la
deteccidn simultanea de los genes de virulencia stx-1, stx-2 y eae (gen intimina) del grupo STEC
productor de toxina shiga, y el kit iQ-Check STEC SerO Il que permite la deteccién simultanea de
los siete (7) principales serogrupos del grupo STEC productor de toxina shiga (026, 045, 0103,
0111, 0121, 0145 y O157) en productos carnicos crudos (carne de trimming, carne molida o carne
en trozos), carcasas y esponjas ambientales. Con el software CFX Maestro de PC es posible realizar
analisis estadisticos en segundos como Anova o Prueba-t, y crear gréficos listos para publicacién.
El software cuenta con una licencia premium para gbase+ para mejorar ain mas las capacidades
de analisis. Asimismo, el software CFX Manager Soft IDE (FSD) permite la corrida de protocolos
estandarizados y validados de los kits comerciales para el andlisis de alimentos por parte de la
USDA/FSIS de los Estados Unidos, permitiéndole a la entidad estar a la vanguardia de equipos de
laboratorio a nivel mundial contando con tecnologia de equipos y software especializados para el de
analisis de datos de muestras de alimentos.

Los kits de PCR en tiempo real iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC SerO Il de marca Biorad,
corresponde a los kits comerciales utilizados por la agencia sanitaria de los Estados Unidos
(USDA/FSIS) segun el procedimiento MLG 5C.03 para la deteccion, aislamiento e identificacion de
los 7 principales serogrupos de E.coli productor de toxina shiga (STEC) a partir de productos
carnicos, carcasas y esponjas ambientales. Estos kits moleculares son tecnologias de biologia
molecular que han sido desarrolladas por Biorad para ayudar a los laboratorios de todo el mundo
con el proceso de identificacion del grupo STEC productor de toxina shiga de gran impacto para la
salud pUblica global, permitiendo la deteccion simultanea y en tiempo real de la amplificacion de
blancos especificos a partir de muestras de alimentos.

Esta tecnologia ha sido desarrollada por Biorad para detectar en una Unica reaccién a 3 genes
asociados con virulencia (stx-1, stx-2 y eae-Intimina) de las cepas de E.coli que pueden alterar y
contaminar a los alimentos y afectar la salud publica de los consumidores. Adicionalmente, el kitNQ-
Check STEC SerO Il permiten detectar de forma simultanea de 7 serogrupos del grupo STE

permitiendo la deteccion de estos blancos de interés con una alta precision, permitiendo contar con
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resultados positivos potenciales en 24 horas, con una alta eficiencia por ser una tecnologia de
amplificacion del ADN mediante oligos y sondas marcadas especificas con moléculas fluordforos,

cuya emision de fluorescencia son captadas por los sensores del equipo CFX OPUS Deepwell de
Biorad.

El Laboratorio de microbiologfa de alimentos por ser un Laboratorio Nacional de Referencia requiere
estar a la vanguardia de equipos y tecnologia de biologia molecular de patdgenos gue permitan la
aplicacion de metodologias para la deteccion, aislamiento y confirmacion de microorganismos, lo
que redunda en la adecuada realizacién de andlisis de laboratorio, de manera eficientes y confiables,
en favor de la salud de los colombiabos

Por su parte, los kits de la linea de alimentos (Food Science de Biorad) han sido validados por la
agencia sanitaria de los Estados Unidos USDA/FSIS en la linea de termocicladores CFX96 y CFX
OPUS Deepwell y cuentan con validacion internacional AOAC (Official Methods of Analysis). Estos
kits de PCR tiempo real son requeridos para realizar la estandarizacién de fa técnica molecular como
compromiso del laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas para el afio 2023 e
histéricamente estos kits no se han adquirido por parte del Invima en afios anteriores.

De forma paralela, PulseNet International es una Red Global administrada por el Centro de Control
de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos, cuyo objeto es salvar vidas y reducir las pérdidas
sociales y economicas mundiales causadas por las Enfermedades Transmitidas por alimentos —
ETAs. La participacion en la red requiere implementar en el Laboratorio de microbiologia de
alimentos y bebidas métodos estandarizados de genotifipicacién y compartir informacion de
vigilancia epidemiologica en tiempo real dentro de las redes de Laboratorios regionales y mundiales
para respaldar |a vigilancia y la respuesta a brotes.

La participacion de la entidad en esta Red genera compromisos para el Laboratorio como
mantenerse activo en el grupo de paises participantes, para alertar de manera oportuna de casos
de brotes de ETA, patdgenos emergentes, actos de bioterrorismo y facilitar la identificacién temprana
de casos gue puedan representar brotes mediante la vigilancia molecular de las infecciones y
serotipos circulantes en el pafs. Esta participacion requiere mantener una vigilancia activa y
permanente en temas de investigacién de serotipos microbianos nativos y nuevos, andiisis y
patrones de electroforesis en gel de campo pulsado (de las siglas PFGE), estudios genémicos y
bioinformaticos de secuenciacién de ADN y requiere de dicha participacion para mantenerse
incluidos en dicha red. Dicha participacién consiste en la obtencién de datos de PFGE en el
Laboratorio de microbiologia de alimentos, andlisis de datos por el Software BioNumerics y el
intercambio de datos, asimismo, requiere la participacién en reuniones anuales realizado en
cualquiera de los paises miembro y en eventos organizados y en capacitaciones organizadas por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y en pruebas interlaboratorio o ensayos de aptitud
para comparar el desempefio de nuestro laboratorio con otros laboratorios de referencia.

Por lo anterior, es necesario la adquisicidn de kits comerciales para la deteccién del grupo STEC
productor de toxina shiga de marca BIORAD linea Food Science para el grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas Laboratorio, para |a realizacion de las prugbas moleculares
especializadas de PCR tiempo real para la deteccion de patégenos en alimentos especificamente
productos carnicos. La necesidad de adquisicion de kits de marca BIORAD linea Food Science para
la OLCC se fundamentan en lo siguiente;
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e Los kits de PCR en tiempo real iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC SerO li para la
deteccion del grupo STEC son de marca exclusiva Biorad linea Food Science para operar en
el equipo CFX OPUS Deepwell de marca BIORAD adquirido por la entidad en el afno 2022,

+ Los kits de PCR en tiempo real permitiran realizar la estandarizacion de la técnica molecular
de deteccidn y confirmacion del Grupo STEC 026, 045, 0103, 0111, 0121, 0145 y 0157 en el
Laboratorio de Microbiologia de alimentos y bebidas del Invima

« La implementacion de los kits de la linea Food Science permitira alinear la metodologia de
deteccion del grupo STEC con la ultima version de la USDA/FSIS 5C.03.

Por ultimo vale precisar que la empresa Biotrends Laboratorios S.A.8., es el unico distribuidor
autorizado en Colombia para la linea Food Science, de fa marca Biofrends Laboratories Inc,
conforme a carta de exclusividad expedida por Bio-Rad S.A, suscrita por Adalio Nascimento,
Associate Director, Channel Partner Manager, Americas, Bio-Rad Laboratories, Inc., en la que se
indica textualmente: “ Por este medio le informo y aclaro que Bio-Rad Laboratories, inc (Bio-Rad),
autoriza a Biotrends Laboratorios S.A.S., como el Unico distribuidor autorizado a comercializar los
productos de la linea de Food Science Division (FSD) de Bio-Rad en el territorio colombiano. Este
documento se encuentra vigente de 3 de mayo 2023 hasta el 31 de diciembre, 2023. Hercules,
California, E.E.U.U. Esta certificacién es emitida por casa malriz de Biorad Laboratories, Inc
debidamente apostillada y traducida al espafiol con vigencia a 31 de diciembre de 2023".

Lo anterior permitira a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, cumplir con el POA
anual, garantizar resultados oportunos y confiables, contribuyendo asi a cumplir con sus funciones
y compromisos nacionales e internacionales acorde a los requisitos establecidos en la norma NTC-
ISOAIEC 17025:2017.

De conformidad con io dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores publicos tendrén en consideracion que al celebrar contratos y
con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la
continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e infereses
de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a fa comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere
de la presente contratacién, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.
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e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

El Invima satisface la necesidad antes descrita a través de |a adquisicion de kits de PCR tiempo real
para la deteccion del grupo STEC productor de toxina shiga de la marca BIORAD Linea Food
Science para el Laboratorio de Microbiologia de alimentos y bebidas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima. De no realizar |a contratacion de los kits de PCR
en tiempo real linea Food Science se veria afectado el POA de |a Oficina de laboratorios y Control
de Calidad en la estandarizacion de nuevas metodologias de biologia molecular. La no adquisicion
de los kit de PCR en tiempo real para la deteccion del grupo STEC de la marca Biorad finea Food
Science, no se podria migrar las metodologias a la Ultima versién de la norma USDA 5C.03. De no
realizarse la contratacion se veria afectada la oportunidad de la OLCC y no se podria dar
cumplimiento al POA 2023 anual establecido para los laboratorios, la estandarizacion de nuevas
metodologias moleculares afectando la misionalidad de la entidad relacionada con la vigilancia y
control sanitario de productos competencia.

En este sentido de no realizarse la adquisicion de los kits de PCR en tiempo real para la deteccion
y confirmacién del Grupo STEC de la linea Food Science, se afectaria la estandarizacion de la
técnica en el Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas, con el consecuente no
cumplimiento de los compromisos adquiridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
por lo tanto, se afectaria la emision de los resultados, las investigaciones que se adelantan en el
laboratorio, las estandarizaciones que han adelantado los Laboratorios Nacionales de Referencia
relacionados con el campo de la biologfa molecular y esto podria conllevar a un potencial riesgo en
la acreditacion de los laboratorios, afectando a todas y cada una de las mediciones que se realizan
en dichos equipos. De no adquirirse los kits de biologia molecular, no se podria garantizar la
estandarizacion de la metodologia en el laboratoric, de gran importancia para los planes de
admisibilidad de mercados a los Estados Unidos con productos carnicos y no se podria cumplir con
los compromisos nacionales e internacionales en el campo de la implementacion de técnicas
moleculares de vanguardia en el campo de los alimentos (Linea Food Science).

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus
sanitario del pals mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control sanitario con
enfoque de riesgo garantizando la proteccion de la salud de los colombianos vy el reconocimiento
nacional e internacional,

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en

" La marca aqui especificada obedece a ias metodologias técnicas implementadas, aprobadas, estandartzadas y validadas previamente
por los laboratorios, sobre los cualas se define la necesidad contractual, por tanto, tos reactivos, insumos v equipos requeridos no
aceptan otro tipe de especificacidn diferente porque no seria técnicamenie compatible con la validacion, ni funcionales respecto del
resultade esperado.
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el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN - el cual es administrado
por el Departamento Nacionat de Planeacion.

En consecuencia, la contratacion objeto de estudio se encuentra enmarcada dentro de! proyecto de
inversién, tal y como se describe a continuacion:

cODIGO BPIN: 2018011000550

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

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

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

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

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

2.1. OBJETO:

Adquisicién de kits de PCR tiempo real para la deteccion del grupo STEC productor de toxina shiga
de la marca BIORAD® Linea Food Science para el Grupo de Laboratorio de microbiologia de
alimentos y bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.1.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Se anexa documento donde se relacionan las especificaciones técnicas del proceso de contratacién,
de acuerdo con los productos y servicios prestados por el proveedor autorizado.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Codigo Descripcion
41106312 Productos de tecnolog‘l’a-de raépid‘a amplificacion o .terminaciones de
acido desoxirribonucleico complementario race
41105500 Kits y componentes de extr_accién, pu_rificacic’m y cuantificacion de
‘ acidos nucleicos
L 41116133 Kits o suministros para pruebas de biologia molecular

8 La marca Biorad cuenta can la linea Food science para [ deteccion molecular de patégenos y toxinas alimentarias can kits especializados de PCR
tiempo real ® Artfculo 2.2.1.2.1.4.8. Contratacién directa cuando no exista pluralidad de oferentes. Se considera que no

existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser
titular de los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territori
nacional. Estas circunstancias deben constar en el estudio previo que soporta la contratacion.
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2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “fas estipulaciones de los contratos serdn 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 coniratos que
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no
sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracion”.

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

| Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesion
Compraventa X
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

i Otro

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su éptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

I
et % ¢ : - No 5
Autarizacién / Permise / Licencia Requiere retulore Expide
Recomendacion del Comité Asesor de X Comité Asesor de
Contratacion | Contrataciéon
Certificado de inclusion en el Plan Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciocnes X Gestion Contractual
Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.gov.c
disciplinarios, fiscales, judiciales y de o/CertWEB/Certificado.aspx?t
| medidas correctivas. po=2
| En caso de que se trate de persona X hitps:/Mrww.contraloria.gov.co/
juridica deben verificarse los del control-fiscal/responsabilidad-
representante legal y los de la persona fiscal/certificado-de-
juridica como tal antecedentes-fiscales
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https.//antecedentes.policia.go |

v.co: 7005/\WebJudicial/index.x
‘ html

https://srvenpe.policia.gov.co/P
SC/irm cnp consulta.aspx

Autorizacion para contratar del
representante legal de la persona

! Camara de Comercio —
Certificado de Existenciay

P A 1
juridica. ‘ X Representacion.
L

Licencia o permisc de autoridad | l '
ambiental [ X

I L 1
Autorizacién o permiso de '
funcionamiento o habilitacion X

l 1 1
Licencia o permiso de construccion X i

J

2.5.

-—

10.

1.

12.

13.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informaci6n a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion
que corresponda.

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

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

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

Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicio
a la administracién o a terceros.
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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 ptena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio 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.

18. Cumplir a cabalidad con [a normativa vigente que regula su profesion y el ohjeto contractual,

19. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del
Emplec Publico - SIGEP.

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

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

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

25.1.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

2.5.1.1.1 KITS PCR TIEMPO REAL BIORAD (Linea Food Science)

1. Efectuar la entrega de los kits de PCR en tiempo real en un plazo maximo de cuarenta y cinco
(45) dias calendario sin exceder el plazo de ejecucidn establecido y a partir del momento gue lo
requiera el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas de manera oportuna, en
la cantidad y calidad requerida de acuerdo con la solicitud del supervisor del contrato.

2. Garantizar que los kits suministrados tengan una fecha de vencimiento igual 0 mayor a doce {12)
meses, a partir de |la fecha de recepcion por parte del supervisor del contrato.

3.Brindar garantia del producto durante un (1) afio que inicia a partir de la fecha del recibo de los
kits de PCR tiempo real por parte del laboratorio a satisfaccion.

4. Realizar la entrega de los kits en empagque original, sellado, manteniendo la cadena de frio en los
casos gue aplique y con las especificaciones técnicas requeridas.

5. Entregar fisicamente al supervisor(a) del contrato en las instalaciones del Laboratorio de
microbiologia de alimentos y bebidas Sede CAN, os certificados de calidad de cada uno de los kits
adquiridos que deberan contener coma minimo la siguiente informacion; Nombre del producto, lote
(si aplica), fecha de vencimiento (si aplica), especificaciones técnicas del reactivo (si aplica),
composicion (si aplica) en el momento de la entrega de los mismos.

6. Realizar el cambio y/o reemplazo de los elementos adquiridos que presenten defectos o
alteraciones que incidan en su calidad al momento de su uso durante la vida util, dentro de los veinte
{20) dias calendario siguientes a |a solicitud por parte del supervisor del contrato sin generar costos
adicionales para el Instituto.

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

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con [as normas vigentes y los manuzles

adoptados por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucion 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.

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

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

@ M

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

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

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del objeto del contrato debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, ubicado en: Avenida Calle 26 # 51-20, Bloque A, Segundo
Piso en la Sede CAN en la ciudad de Bogota D.C.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la superyision
de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinadora del Grupongde

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas o por la persona que designe el Ordenador
Gasto de la Entidad.
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El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, as/ como la correcta
y cabal ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento
Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago 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.I(')N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

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

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

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha sido informado que la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S es la sociedad que presenta
la exclusividad en la marca BIORAD linea Food Science, como consta en la carta de exclusividad
para la linea Food Science, tomado textualmente:

La empresa Biotrends Laboratorios S.A.S es |la sociedad que presenta la exclusividad en la marca
BIORAD linea Food Science, como consta en la carta de exclusividad para la linea Food Science,
tomado textualmente:

Por este medio le informo y aclaro que Bio-Rad Laboratories, Inc (Bio-Rad), autoriza a
Biotrends Laboratorios S.A.S., como el tnico distribuidor autorizado a comercializar los
productos de la Linea Food Science Division (FSD) de Bio-Rad en el territorio colombiano.

Esta certificacion es emitida el 3 de mayo 2023 y es valida hasta el 31 de diciembre de 2023”.
Esta certificacion esta debidamente fraducida, apostillada y firmada por Adalto Nascimento
Associate Dir, Channel Partner Management Bio-Rad Laboratories, Inc.

Por lo anterior y conforme a la comunicacién recibida por parte de la casa matriz de Biorad, respecto
a la existencia de un anico distribuidor exclusivo para Colombia para los productos Bio-Rad para la
linea Food Science, la Entidad requiere contratar con la mencionada empresa Biotrends
Laboratorios S5.A.S., para satisfacer la necesidad, la adquisicién de kits de PCR tiempo real para la
deteccion del grupo STEC productor de toxina shiga de la marca BIORAD Linea Food Science para
el Grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas del Instituto Naciona! de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —invima.
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4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTITRES MILLONES OCHENTAY
SEIS MIL PESOS m/cte ($23.086.000,00) INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

Para estimar el valor del presupuesto, el grupo de laboratorios mediante correo electronico de facha
2023-04-13 solicitd cotizacion a la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S. distribuidor exclusivo para
Colombia de la linea Food Science de la marca BIORAD.

La empresa Biotrends Laboratorios S.A.S., emitié cotizacion de fecha 23 de agosto de 2023.
Verificadas las especificaciones técnicas contenidas en la cotizacion allegada, el area solicitante
evidencia que esta cotizacion, cumple con lo requerido por la entidad.

La estimacion presupuestal se presenta a continuacion:

' KITS PCR TIEMPO REAL BIORAD (Linea Food Science) 1]
LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS '
=2 Valor Unitario
. S Cotizacién il Valor Total I
No. Nombre Descripeién = Cotizacién
2| oswwA | bONA INCLUIDO IVA
| } - | —!
‘ iQ-Check STEC VirX Kit | Cat # 3578139, Kit . I
1+ | (sxt1, stx2, eae). Ref. | Por 96 reacciones. 1| amoon00p | §452200000 | 452200000
3578139 Biorad Biorad R 1]
0 Sl I Cat. # 12013174, Kit | '
| iG-Check erO Il Kit. ; $ |
2 ) por 32 reacciones. 3 | $6.185.000,00 | § 18.564.000,00
| Ref. 12013174 Biorad o = | 520000000 |
| VALOR TOTAL INCLUIDO VA i $ 23.086.000,00

Por lo anterior y con base en la cotizacién recibida se estima el presupuesto en la suma de
VEINTITRES MILLONES OCHENTA Y SEIS MIL. PESOS m/cte (23.086.000,00) INCLUIDO EL IVA
Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

4.1, FORMA DE PAGO:

Ei Invima pagara al contratista en un Unico pago, una vez se entregue los kits marca BIORAD linea
Food Science y se entreguen los kits marca BIORAD satisfactoriamente, de acuerdo con gl programa
anual mensualizado PAC, y a entera satisfaccién en respuesta a la solicitud realizada por el
supervisor del contrato, previa presentacién de la orden de consignacion con el cumplimiento de los
requisitos legales, certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del
contrato, comprobante de ingreso al Aimacén General y la acreditacion de los pagos parafiscales de
Ley. Para que se realicen los pagos las facturas deben contener los requisitos establecidos el
Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicionen o aclaren.
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NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, consumible y/o

servicio para cada uno de los items.

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

NOTA 3: El contratista debera Generar facturacion electronica en caso de encontrarse dentro de
los sujetos obligados para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de

2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversién |

Presupuesto
CDP N-°. Ver anexo |
Valor del CDP $ 23.086.000,00

Nombre proyecto de inversién
|

Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de Iosj
productos competencia del Invima a nivel Nacional.

Cédigo del producto SIIF

C-1903-0300-7-0-1903012; Servicio de analisis de
laboratorio.

Actividad SUIFP

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

Cédigo actividad interna

7-5-53
7-5-058

Nombre de la actividad

7-5-53: Atender y gestionar las diferentes solicitudes dej
analisis de los productos competencia del INVIMA,
Laboratorio de Microbiclogia de alimentos y Bebidas; la
suma de VEINTITRES MILLONES OCHENTA Y SEIS MiL
PESOS M/CTE ($23.086.000,00). |

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

subjetiva (...})"

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

Requisitos de idoneidad
y requisitos minimos
técnicos

Requisitos de experiencia

L

10,

Propuesta de servicios dirigida
al Invima.

Certificado de exislencia vy
representacién legal, con
fecha de expedicibn no
superior a treinta {30) dias
calendario, anteriores a |la
facha de la presentacion de la
propuesta, y en el cual se
evidencie que su  objeto
social corresponde al objeto
del presente proceso.

Copia legible del documento
de identidad del representante
legal de la persona juridica.
Copia del documento que
soporte la definicion de la
situacion militar, del
represenfante legal de la
persona juridica {cuando |
aplique segun género ©
nacionalidad).

Certificado de estar a paz y
salvo con las obligaciones
relativas al sistema de
seguridad social integral vy |
parafiscales, en observancia |
de lo dispuesto en el articulo |
50 de la Ley 789 de 2002, 1
Copia del Registro Unico |
Tributario actualizado

Formato de declaracion de |
bienes vy rentas y registro de ;
conflictos de interés. (Ley 2013
de 2019) ‘
Certificacién cuenta Bancaria
Certificados de antecedentes |
disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas
correctivas del representante |
legal de la persona juridica.
Formato de declaracidon de
imparcialidad y conflicto de
interés.

1. Carta de exclusividad.

No se requiere de acuerdo con lo
establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4.8. del Decreto 1082 de
2015, ante la inexistencia de
pluralidad de oferentes o por ser
proveedor exclusivo en el territorio
nacional.

10 Articulo 2.2.1.2.1.4.8. Contratacién directa cuando no exista pluralidad de oferentes. Se considera que no exigte
pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular
los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional.
Estas circunstancias deben constar en el estudio previo que soporta la contratacion.
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Requisitos de idoneidad

ey y requisitos minimos Requisitos de experiencia

Jingic técnicos
| 11. Formato de compromiso de
confidencialidad de la |
informacion.

12. Verificacién en el Boletin de
Deudores Morosos del Estado
1 (Representante Legal).

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 fos
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la [dentificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién.
Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a [a hora de hacer el analisis
del riesgo.

La siguiente matriz fue elaborada acogiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacion — Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su
calificacion, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan
realizar y las caracteristicas de su monitorec adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo
con las capacidades de las partes:

6.1 IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Adquisicion de kits de PCR tiempo real para la deteccion del
grupo STEC productor de toxina shiga de la marca BIORAD
OBJETC Linea Food Science para el Grupo de Laboratoric de
microbiologia de alimentos y bebidas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

PRESUPUESTC CFICIAL: $ 23.086.000,00
= \ ] Avenida Calle 26 No. 51-20 Blogue A Piso 2°, Sede CAN (Grupo
et gg&#gﬁ#gjéh‘ Bk Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas) y Blogue B Piso

1° (Grupo Laboratorio de Productos Biologicos)
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6.2,

IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

MPara la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y '

| tipo de riesgo

Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a

definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de
) los eventos gue

pueden afectar la adjudicacion y firma de! contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los

I eventos que pueden alterar la ejecucion del contrat
del contrato, d) eventos previsibles que pueden impe

| contratacidn.

0, c) eventos que pueden afectar el equilibrio economico
dir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la

6.3.

EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

s CATEGORIA VALORACION |
g Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1 |
\ = | Improbable (puede ocurrir en cualguier momento futuro) 2
i : ,
g | Posible {(puede ocurrir en cualquier momento) . 3
© |Probable probablemente pueda ocurrir 4
€ ]
I casi cierto (ocurre en la mayoria de ¢ircunstancias) l 5
1
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
i IMPACTO
Dificulta la
l ejecucion del e cllal rurba | [
contrato de Afecta la lecucIionce Ee i
Obstruye la manera baja. | ejecucién del contrato ejecucion del
gjecucion del : ja. | el ) sustancialme contrato de
CALIFICACION o d Aplicando contrato sin :
CUALITATIVA EOtal0 28 medidas alterarel | (1@ peroaun | mansra grave
manera minimas se | beneficio para asi permite la | imposibilitando Ia
I intrascendente uede lograr ‘ las pa rtgs consecucién | consecucion del
i el obje?o g del objeto | objeto contractual
| contractual | contractual 1
L Genera un
Los impacto sobre | Incrementa el
sobrecostos el valor del valor del Impacto sobre el
LnO; r?;o?;esz?‘sttac:ls no contrato entre | contrato entre | valor del contrato
CALIFICACION mas dpel = B representan el cinco por guince por | en mas del treinta
MONETARIA ciento (1% )E)I mas del cinco | ciento (8%} y | ciento (15%) | por ciento (30%)
valor del co;trato por ciento (5 | el quince por y el treinta del valor del
%) del valor | ciento (15%) por ciento contrate
del contrato | del valor del (30%)
|  contrato |
|
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADOC MAYOR CATASTRORCO
| CATEGORIA | VALORACION 1 > : 3 ) Al
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6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Dificulta la ejecucién N Perturba la
. Obstruye la del contrato de .Afec.t.a la Obstruye la ejecucidn ejecucion del
CALIFICACION ejecucion del manera baja. Elecucion qel dellcontrate contrafo de
CUALITATIVA contrato de Aplicando medidas contrala sin | sustancielmente pero Manera grave
manera minimas se puede Bliefgias] A esyEceiie '@ imposibilitando ta
. . beneficio para consecucion del
iftrascencente lograr el objeto las partes objeto contractysl | Consecucion del
contractual P l ! objelo contractual ,
CALIFICACION MONETARIA $230.860 $1.154.300 $3.462.900 $6.925.800 $7.156.660
. NSIGNIFI E MODE \{ ATASTROFI 0—|
CATEGORIA | VALORACIGN | INSIGNIFICANT MENOR ‘ ODERADO MAYOR c C
] | 1 2 3 4 5
g Raro | 1 2 3 4 5 8 1
= ;
‘ = | Impobedle | 2. 3 4 5 b 7
& Posible 3 4 5 B 7 8
2| Potate | 4 5 6 7 8 s |
L casi cierfo __75 6 7 8 9 f
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
10,9Y 8 Riesgo Extremo '
6Y7 Riesgo Alto 4
5 Riesgo Medio |
. 23Y4 Riesgo Bajo |
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

-n el presente proceso de seleccidn y, de acuerdo con el analisis del riesgo efectuado, seran
exigibles las siguientes garantias:

Amparo Vigencia

Cumplimiento del !

contratngg;p iy Vigencia por el termino de ejecucion del
- 20% del valor del | contrato y seis {6} meses mas, contados a
contratocca}rgp limiento contrato partir de cumplimiento de los requisitos de
contratoCumplimento perr’eccronam.ren'to ¥ ejecucion.
W s nfrafa bJEHGS.
— —— : — N
Calidad y correcto Vigencia por el término de ejecucion y cuatro
funcionamiento de fos | 20% del valor del | (4) meses mas, contados a partir de fa
bienes confrato entrega de los |

Calidad del
servicioCalidad del
servicioCalidad del
servicioCalidad del

servicio

Vigencia por el término de ejecucién def
20% del valor del | contrato y cuatro (4) meses mas, contados a

contrato partir del cumplimiento de los requisitos de
| perfeccionamiento y efecucion.

an
8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

| 9. ANALISIS DEL SECTOR

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 |a etapa de
planeacién®e sus procesos de ontratacion, el analisis necesario para “conocer ef sector relativo
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del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
y de andlisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra
Eficiente en la "Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector’’” a continuacion se expone la
siguiente informacién.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el ambito nacional, este tipo de productos (kits, reactivos e insumos) son suministrados por
compaiiias locales especializadas, quienes representan comercialmente a las casas fabricantes
ubicadas en el exterior, principalmente en Estados Unidos y Europa. Es degapee las compaiiias
locales gestionan la importacién de los productos y estan autorizadas por el fabricante para atender
las necesidades de mantenimiento de los equipos que representan, con personal capacitado para ese
fin.

Lo anterior indica que el presente objeto contractual hace parte del sector " de la economia,
teniendo en cuenta que este segmento se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y
transporte14. 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. :

9.2, CLASIFICACION UNSPSC

Naciones 8S0
contractual:

De acueldo con la revisién realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las

tapnnlan fieooiAn tarminaninng
86615 HEaEHeh tefHRaciehRe

o
Clasificador de Bienes y Semicios deiasdNaciones Unidas
extraccion, | rificacion

. Cddigo | 4DesEHRSieas ,
' Productos desumini  ia de rapidsaaph 0 s de
L 41108312 | : e el mhe a1 Bl
acido des fario race
41105500 Kits y componentes de pu y cuantificacién de
41116133 Kits © stros para pr e biologia molecular

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO.
9.3.1. ECONOMICO
Dentro de los productos inciuidos dentro del sector se tienen los siguientes:

i) Productos incluidos en el sector:

. Tecnologia instrumental para laboratorio
- Termocicladores

Céamaras eleciroforesis
- Densitdmetros

- Agitadores ~
" Guia para la Elaboracidn de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente. y
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ii)

Productos para biclogia y deteccién molecular
Productos para biologia de proteinas

Equipos para laboratorio

Productos para cuantificacion de 4cidos nucleicos y proteinas
Productos para analisis microbiolégico
Quimica clinica

Repuestos y accesorios — suministro de paries
Servicio técnico metrolégico especializado
Servicios, asesorias y capacitacion
Representaciones y distribuciones
Comercializacion

Entidades, Gremios v asociaciones que participan en el sector:

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

fii}

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

Consejo Profesional de Quimica

Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC

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

Oficina Internacional de Pesas y Medidas —- BIPM

Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML

Instituto Nacional de Metrologia — INM

Laboratorios de calibracién y de referencia

Red Colombiana de Metrologia

Variables economicas gue afectan el sector:

Teniendo como referencia el sector vy la actividad econémica correspondiente a la necesidad que se
pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacién algunas variables econdmicas que
podrian tener impacto en la contratacion que se pretende desarrollar:

v

v

v

La Tasa Representativa del Mercado (TRM), la cual afecta el valor de los insumos y
consumibles debido a su fluctuacidn, dado que, son preductos importados.

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

El Salario Minimo Mensual Vigente, como referente de la economia tiene un impacto sobre
la estructura global de los salarios y en la masa salarial. El aumento en los costos de la mano
de obra tendra como consecuencia un aumento correlativo del costo total de produccién u
operacion. Ademads, puede tener efectos adversos en los flujos del empleo: reduce la



- ! GESTION ADMINISTRATIVA a GESTION CONTRACTUAL i

A mmminme e

imo | FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA f

' Codigo: GAD-GCT-FM12 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 35 de 52

creacion y aumenta la destruccion de puestos de trabajo. Asi mismo, aumenta la separacion
y reduce la contratacion de trabajadores, todo lo cual conlleva pérdidas de empleo formal.

v El gasto publico, por tener relevancia directa con la adquisicion de equipos de laboratorio y
sus respectivas intervenciones metrolégicas.

% TRM. g
a12
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 pa os a los proveedores / comercializadores se hacen
habitualmente mediante la divisa american . Como se cbserva en la grafica se puede notar un
comportamiento a la baja del délar, luego de un afio volatil para la moneda extranjera en el que, de
hecho, superé los 5 mil pesos.

PRECIO.  DOLAR DE LOS JITIMOS 590 Dias

4235

a A
4125 I’\ -
4075 e 3 | USD = 4077 § LOF
7 Adosta 223
afns
2575
6.06
3%25
3875
3815
A.06,2023 17.06.2023 2023 5.07.2023 14.07.2023 23.07.2023 1.0B.2023 10,08.2623 19.08.2023 28.08.2023 5.09.2023

Julio
Variacién Mensual Variacion Ana ecrrido Yariasidn Anval
2023 2023 2023
IPE total 0,50 0,81 6.68 7,96 11,78 10,21

En julio de 2023 la variacion anual del IPC fue 11,78%, es decir, 1,57 puntos porcentuales rmayor
que la reportada en el mismo periodo del afio anterior, cuando fue de 10,21%.

" hups www dolar-colombia com grafica
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En el mes de julio de 2023, el IPC registrd una variacion de 0,50% en comparacién con junio de
2023, siete divisiones se ubicaron por encima del promedio nacional (0,30%): Transporte (1,08%),
Restaurantes y hoteles (0,56%), Bebif&Z alcohdlicas y tabaco (0,48%), Alojamiento, agua,
electricidad, gas y otros combustibles (0,48%), Salud (0,39%), Prendas de vestir y calzado (0,36%)
y, por ultimo, Bienes y servicios diversos (0,35%). Por debajo se ubicaron: Muebles, articulos para
el hogar y para la conservacién ordin del hogar (2,16%), Recreacién y cultura (0,09%),
Informacion y comunicacion (0,04%), Educacién (0,01%) y por ditimo, Alimentos y bebidas no
alcohdlicas (-0,53%).

De acuerdo al anterior analisis realizado por el DANE, para el presente objeto del proceso se puede
ver afectado entre otras variables principalmente por el tema del transporte y combustibles, dado
que son utilizados en el proceso de comercializacion y distribucion.

< SALARIO MINIMO:

De manera general para todas las empresas, indistintamente del sector econdmico, un incremento en
el salario minimo legal trae consigo el incremento de los costos laborales en los cuales mncurren las
empresas para la produccion o prestacién de un servicio, asi las cosas, el impacto correspondiente al
incremento del salario afectara el bolsillo del consumidor final de los productos, bienes o servicios.
Para el afio 2023 la Mesa de Concertacién Salarial, integrada por centrales obreras, gremios de la
produccion y el Gobierno Nacional acordaron de manera unanime un aumgnto del 16 por ciento.

iv) Cadena de produccién y distribucions

En el contexto nacional, estos kits de PCR en tiempo real son sum Istrados por empresas
nacionaies que cuentan con ia carta de exclusividad de la casa matriz de Biorad para la linea Food
Science, que en ocasiones representan comerci mente a compafiias extranjeras fabricantes de
estos kits de PCR de tiempo real.

l.os kits de PCR tiempo real de marca Bio-Rad linea Food Science son fabricados en paises como
Estados Unidos, Singapur y Alemania. Por tanto, los equipos como es el CFX OPUS Deepwell de
marca Biorad que fue adquirido por el Invima en el afio 2022 también provienen de esas regiones y
tos productos relacionados como son los kits, consumibles gue se requieren para el correcto
funcionamiento de estos kits provienen de estos paises extranjeros.

Respecto a la distribucion de bienes como son los kits de PCR tiempo reai a adquirir por la entidad,
el sector lo maneja con base en inventarios locales y por importacién sobre pedido, para lo cual el
distribuidor local consolidan la demanda para gestionar las importaciones y posterior distribucion
local. Dicha distribucion, debe hacerse segtn lo pactado con la Entidad contratante.
iQ
i
9.4, TECNICO

Los kits de PCR en tiempo real iQ-Check STEC VirX e  -Check STEC SerO 1l de marca Biorad,
corresponde a los kits comerciales utilizados por la agencia santaria de los Estados Unidos
(USDAJFSIS) segun el procedimiento MLG 5C.03 para la deteccion, aislamiento e identificacion de
los 7 principales serogrupos de E.cofi productor de toxina shiga (STEC) a partir de productos
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carnicos, carcasas y esponjas ambientales. Estos kits moleculares son tecnologias de biologia
molecular que han sido desarroliadas por Biorad para ayudar a los laboratorios de todo el mundo
con el proceso de identificacién del grupo STEC productor de toxina shiga de gran impacto para la
salud publica global, permitiendo la deteccion simultanea y en tiempo real de la amplificacion de
blancos especificos a partir de muestras de alimentos.

e A———
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i:
8

ook

&

R—
frrkt Kol

!

A\
oo
D

]11!"
[}
[ %

- :IE
| awetd

1181 3

La necesidad de adquisicién de KITS de marca BIORAD linea Food Science para la OLCC se
fundamentan en lo siguiente:

¢ Los kits de PCR en tiempo real de la linea Food Science de Biorad son necesarios para la
estandarizacion de la metodologia 5C.03 de la USDA/FSIS para la deteccion del Grupo
STEC en praductos carnicos.

e Los kits de PCR en tiempo real iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC SerO Il permitira la
deteccién del grupo STEC y que son de marca exclusiva Biorad para operar en el equipo
CFX OPUS Deepwell adquirido por la entidad en el afio 2022.

e La no adquisicion de estos kits de la linea de alimentos, no permitira el cumplimiento de los
planes contemplados en el POA de la OLCC en la estandarizacion de nuevas metodologias
moleculares

Por lo anterior, las Entidades con enfoque al cuidado y bienestar de la poblacién, pueden desarrollar
este tipo de métodos. Para este caso, el adquirir el los kits especializados de PCR en tiempo real
iQ-Check STEC VirX,g iQ-Check STEC SerO Il se encuentra amparado en gue son kits
especializados de alta especificidad de deteccion en la técnica de PCR tiempo real {Reaccidn en
cadena de la polimerasa) y se hace necesaria su adquisicion dado que se requiere realizar la
estandarizacién de la técnica segun los lineamientos de la agencia sanitaria de los Estados Unidos
USDA/FSIS segun el  cedimiento MLG 5C.03 para la deteccion, aislamiento e identificacion de
los 7 principales serogrupos de E.coli praductor de toxina shiga (STEC) a partir de productos
cérnicos, carcasas y esponjas ambientales.

i Amplitud de la oferta
Para realizar la estimacion presupuestal, considerando el objeto a contratar y la modalidad de

seleccion anlicable es pertinente indicar que no hay haar a nluralidad de oferentes teniendo en
cuanta que la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S, es proveedor exclusivo en Colombia dé\lz/
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linea Food Science de Biorad (Grupo 1), de acuerdo con certificado de distribucion de exclusividad
expedido por casa maliiz de Slorad. Sin embargo, se procedié a realizar un anaiisis de costos frente
a contrataciones anteriores que la Entidad ha reaiizado, encontréandose lo siguiente:

F

| N°de Contrato Objeto Valor de contrato

| Suministrar el servicio de intervenciones

l metrolégicas de los equipos termocicladores ,

’ camaras de electroforesis, fuente de poder,
campo  pulsade, agitador, densimetro,
consumibies e insumos marca Biorad para Ia |
, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad | ’
dei Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima.

$ 11.340.938¢ |

I
[«
N
C
£
[
T
[
C
[
C

[ Prestar el servicio de intervenciones ' ! l

metroldgicas de los equipos termocicladores,
camaras de electroforesis, fuente de poder,
202 559 de 2021 | C@MPO pulsgdg, agitado_r: de_nsitémr_etm y
ISWILVLUITICNIEUOT MaiCa Dioiad y suministrar
consumibles e insumos marca Biorad para la
Oficina de Laboratorios v Control de calidad

del Invima.

O 4.25£4.4U J [

Adguisicion, instalacion y  puesta en
funcionamiento de un (1) equipo termaciclador
CFX OPUS Deepwell, un (1) Mini Trans-Blot®
Electrophoretic Transfer Cell, prestar el
servicio de intervenciones metrelogicas de los
equipos  termocicladores, ' cémaras  de @ 544 £69 EQR (N
electroforesis, fuente de npoder. camno |
nulsade, agitador, densitdmetro, consumibles
e insumos marca BIORAD para la Oficing de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia ]giéa Medicamentos y
Alimentos — Invima.

Por lo anterior, el valor ofertado para el 2023 por la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S,
corresponde a la adquisicion de kits de PCR en tiempo  al iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC
SerO It para la determinacion del grupo STEC seguin el protocolo de la USDA/FSIS, dichos kits no
han sido adquiridos en procesos anteriores por parte de la entidad. Es la primera vez que estos kits
se estan solicitando por el Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas. En este proceso se
van a requerir la adquisicién de los kits de PCR de tiempo real para la deteccion del grupo STEC de
marca Biorad, que nunca habian sido solicitados por parte del laboratorio del Invima. Estos kits
corresponden a las ultimas actualizacigags realizadas por la USDA /FSIS a sus procedimientos de
deteccion de patégenos. Adicional, estos kits de PCR tiempo reat se va a utilizar con el nuevo equipo
termociclador CFX OPUS Deepwell de marca Biorad que fue adquirido por la entidad en el afo 2092
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la cotizacién que el valor cotizado para los kits marca BIORAD es la suma de VEINTITRES
MILLONES OCHENTA Y SEIS MIL PESOS M/CTE ($(23.086.000,00)).

ii. Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer la necesidad de adquisicién de kits de PCR
en tiempo real de la linea Food Science de dptima calidad analitica, que relina la especificaciones
de calidad requeridas por la entidad, que corresponda a la entrega de los mismos en empaques ©
cajas en su envoltura original de fabrica de Biorad que no denocten alteraciones, golpes, abolladuras,
humedad, que pongan en riesgo la integridad de los kits de PCR en tiempo real.

Para los kits de PCR en tiempo real la calidad de estos dependera de la fabricacion, cuidado y
condiciones de transporte que permitan mantener [as condiciones de calidad y funcionamiento de
estos. Segln el sector, algunos reactivos que son utilizados para pruebas de biologia molecular
requieren de condiciones especiales de temperatura (congelacién) o embalaje que garantiza las
caracteristicas y optimo funcionamiento de estos.

iii. Condiciones especiales para la entrega

De acuerdo con el sector, los items correspondientes a los kits de PCR en tiempo real del objeto a
contratar se debe asegurar la cadena de frio (congelacion) a los productos que aplique ql momento
de la entrega en el Grupo Laboratoric determinado.

Asimismo, la condicién especial de entrega para los kits de PCR Tiempo real especificamente se
fundamenta en la fecha de vencimiento de ios mismos, ia cuai no podra ser menor a un 1) ano.

iv. Tiempos de entrega

La entrega de los kits de PCR en tiempo real debe realizarse una vez son requeridos por parte del
Laboratorio de microbiclogia de alimentos y bebidas del Invima .

Segln el mercado se pudo establecer que el tiempo de entrega para todos los items del objeto a
contratar oscila entre 30 y 45 dias.

9.5. REGULATORIO

La contratacién gue se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a
continuacién:

Constitucion Politica de Colombia. ‘ ‘

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

Articulo 78. "La ley regufara ef control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a\a
comunidad, asi como la inforrmacion que debe suministrarse al p en su comercializacién. Seré
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responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios, El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios
en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos demaocraticos internos”.

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

Art 245, “Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirtirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones antggiormente indicadas y, de acuerdo con
el Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con
las funciones de 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 siguie es.

1. "Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la
Red de Laboratorics a su cargo”

2. "Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con fos lineamientos de la Direccidn General del Instituto”.

3. "Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anafisis 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 tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratorios a su cargo”.

5. “Establecer mecanismos para organizar y controlar ef funcionamiento de los laboratorios del
invima”.

6. “Desarrolfar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales”.

Asi mismo, mediante la Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 2016 se determina en los
numerales 12.2 y 12.6 del articulo 3° [as funciones del Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos
y del Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas respectivamente, entre las cuales
se destacan para los efectos del presente estudio, las siguientes:

(..)
12.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. "Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de anélisis microbioldgicos de
alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones nusionales, generar los informes requeridos de acuerdo con
su competencra.



b

1 in O 1 FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cédigoe: GAD-GCT-FM12 Versidn: 01 E Fecha de Emisidn: 2022-02-01 Pagina 41 de 52

(...

-2. “Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacion de t cnicas requeridas en el laboratorio y fos laboratorios designados por el
Invima, para la realizacién de anélisis microbiolégico de alimentos y bebidas”. (...

Adicionalmente, segun los documentos CONPES 3375" y 3376 emitidos en el 2005, se delegaron
los compromisos para el Invima frente al estabiecimiento de la linea base para leche, derivados
lacteos y productos carnicos principalmente, exigiendo resultados de metales pesados; sumandose
a esta situacion, las exigencias de los paises importadores de algunos de nuestros productos como
camardn, tilapia, yamu, entre otros productos de la pesca, establecen que se deben implementar
programas de control de residyg® ge medicamentos veterinarios, metales pesados y otros, para los
cuales se requiere la implementaciéon de técnicas analiticas adicionales a las que se realizan
actualmente en el Laboratorio.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 1 .2017 es una norma internacional apiicada para los laboratorios
que llevan a cabo actividades de calibracién y prueba repartidos alrededor del mundo, esta
especifica cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento
de los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer lugar para la verificacion
de los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y manipulacion de los
mismos, como se relacion a continuacion:

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los producios y servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizadps unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se.suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el aboratorio, como se reciben
del proveedor externo,

¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los producios pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipbs de medicién, equipos
auxiliares materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud y servicios de evaluacion
y de auditoria.

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se debencreatizar ias
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 biologicos,

'3 Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social Republica de Colombia Departamento Nacional de Planeacion - 53375
politica nacional de sanidad agropecuaria e inocuidad de alimentos para el sistema de medidas sanitarias y fitosanutarias del 5
septiembre de 2005.

I+ Consejo Nacional de Politica Econémica y Social Repiblica de Colombia Departamento Nacional de Planeacion — CONPES 3%76
politica sanitaria y de inocuidad para las cadenas de la carne bovina y de la leche del 5 de septiembre de 2005,
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para apoyar la ejecucién de los diferentes programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades dando respuesta a las solicitudes recibidas en los laboratorios por parte de las
diferentes direcciones misionales, con |a finalidad de emitir I0s informes de resultados analiticos para
€l cumplimiento de compromisos y para la toma de decisiones de acuerdo con su competencia.

8.6 ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de Gierta local para llevar a cabo el objeto contractual, se encuentra gue
no hay pluralidad de oferentes ya que no hay representacion comercial en el territorio nacional para
el suministro de kits de PCR en tiempo real para alimentos marca BIORAD de la linea Food
Science, las cuales corresponden solamente a la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S
certificado mediante carta de exclusividad emitida con fecha 3 de mayo 2023 y es vélida hasta el 31
de diciembre 2023.

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del proceso, el Instituto solicité cotizacion mediante
correo electrénico con fecha 13 abril 2023 al proveedor Biotrends Laboratorios S.A.S y fecha de
respuesta 18 abril 2023, con actualizacion de la cotizacion el 23 agosto 2023 teniendo en cuenta
que es el Unico distribuidor autorizado para vender los kits de PCR en tiempo real para alimentos
en todo el territorio de la Republica de Colombia, informacién que se presenta a continuacion

! KITS PCR TIEMPO REAL BIORAD (Linea Food 8cience}
LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

| ] | |
|
No. | Nom bre Descripcion ] 2 J
(& e INGLUWHUY VA
|
Cat. #
Q-C STEC VirX K ) 3578138, Kil N i
iQ-Check E ir it (sxii $
1 * | por 96 522, 522.000,0
| stx2, eae). Ref 3578139 Biorad | renccionss. | | | 380000000 | 5452200000 | §4.522.000.00
1 Biorad
Cat. # ‘ | ‘ |
I a-Chesk STEC Ser0 TR et it || 1 e |
i iQ-Chec er it. Ref, 3 |
| 420 3174 Biorad —por32 3 somomm 123 6:148.000,00 $18.564.006,00
VALOR TOTAL INCLUIDO IVA $ 23.086.000,00

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado al recibir la cotizacion allegada
por parte de BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S, el presupuesto oficial estimado para el presente
proceso es la suma deVEINTITRES MILLONES OCHENTA Y SEIS MIL PESOS micte
(23.086.000,00) , INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE
HAYA LUGAR.
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9.7. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

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

>

Segun lo verificado en el andlisis de sector se evidencia que la moda idad de contratacién
mas frecuente utilizada por otras Entidades del Estado para la adquisicion kits, insumos,
equipos, consumibles e intervenciones metroldgicas de la marca BIORAD es ia contratacién
directa, denotando que no existe pluralidad de oferentes para la adquisicidn de los bienes
relacionados en el objeto a contratar, por lo cual otras Entidades han realizado la contratacion
con la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S, unico distribuidor autorizado en el pais para la
linea Food Science de BIORAD.

El plazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima oscila entre 90y 321 dias. Otras
entidades revisadas han estado entre 11 y 210 dias.

La forma de pago mas frecuente es mediante Unico pago, aungque también se encuentra un
caso con pagos parciales, de acuerdo con la ejecucién periodica del contrato, con el
cumplimiento de ramites administrativos estabiecidos. -

Se evidencia que tanto las diferentes Entidades como el Instituto, solicitan principalmente
como garantias del proceso: Las garantias solicitadas por ofras entidades han sido
principalmente: Cumplimiento del contrato, Calidad y correcto funcionamiento de los
suministros, Calidad del servicic y Pago de salarios y prestaciones sociales e
indemnizaciones laborales.

En la revision realizada la ejecucién del contrato no requiere expedicion de permisos
especiales, Unicamente se contempla y relaciona la exclusividad concedida a la empresa
Bioirends Laboratorios S.A.S por parte de BIORAD para la linea Food Science. Biotrends
Laboratorios S.A.S es el tnico distribuidor autorizado para comercializar los productos de la
linea Food Science Division de Biorad en el territorio colombiano.

Los kits comerciales iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC SerO |l para la deteccion
molecular de E.coli grupo STEC productor de toxina shiga de marca exclusiva Biorad linea
Foou Science, son kits que histéricamente no han sido adquiridos por la entidad y se
requieren para su prueba y estandarizacién por parte del Laboratorio de microbiologia de
alimentos y hebidas.
zacion

Estos kits mencionados a adquirir por el Invima en ia3pgesente vigencia, han sido validados
internacionalmente y ya han sido probados y estandarizados por la agencia sanitaria de los
Estados Unidos USDA-FSIS como se evidencia en el procedimiento MLG 5C.03 version
2023. Se requiere su estandari para verificar su funcionamiento con los equipos y
tecnoiogia dei iaboratorio del Invima. Esta estand ‘dn es necesaria para cumplir el
POA 2023 y verificar si esta metodologia es viable para implementarse en el laboratorio para
estar alineados con la agencia sanitaria de Estados Unidos.

El Invima nunca ha tenido contratos previos con la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S de
la marca Biorad linea “Food Science” Cuando se realizo el estudio de mercado, se encontrd
que la empresa mencionada es la Gnica en Colombia con ia exclusividad de la marca Biorad
Iinea Food Science hasta el 31 de diciembre 2023 segun carta de exclusividad debidamente
traducida y apostillada.
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» No existe pluralidad de oferentes para la presente contratacion, por tanto, se procedis a
realizar el presente estudio de mercado con la cotizacién allegada por Biotrends Laboratorios
SAS y se procedio a verificar toda la documentacion para la contratacion directa.
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DENOMINACION DEL BIEN O SERVICIO

COMPRAVENTA

; DENOMINACION TECNICA DEL BIEN O SERVICIO
' Adquisicion de kits de PCR tiempo reai para ia deteccion del grupo STEC productor de toxina shiga

An I mamprsaa DA MT )

Celamarta ivnAu Lifiea - o0d Science para el Grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos
l y bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

| GLASIF'CAWM?MHWNM&E@UMMW |

1  ULlasificador de Bienes ycfervicios de las Nacionss Unidas ] l
: [

Destrinciénrace
| Productos  tecnologia de rapida amplificacién o j |

cuantificacy. = |
I | J Kits tro“_s.').ﬂ"‘l Prantarin og |

__________ o |

Kits y componentes de extracc 6n, purificacién y

‘ 41105500 ion de Acidos nielaicne

| 41116133 0 suminis paia uebas de biol ia mo ecuiar
P ESPECIFICACIONES TECNICAS

| Tabla No. 1 Necesidades de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

' » MKITS PCRTIEMPO REAL (Linea Food Science)

S . Unidad de Caédigo
I | Nombre Descripcion ’ Cantidad Medida UNSPSC |
l iQ-Check STEC VirX Kit | Cat. # 3578139. Kit —— |
1 (sxt1, stx2 eae). Ref | Por 96 reacciones. 1 Unidad 4110055
| | 3578139 Biorad ¥ Biorad |
Z-ulicLh ol R 9ely |l WL TF AW IJ A,
f | 2 l Kit. Ref. 12013174 Biorad Kit por 32 ’ 1 I Unidad f 41105500 ’
’ L , =+ | LabiOnNcs, olorad ' l i SHivoel L I

*Patron de desempefio:

Para estos items 1y 2 del correspondera a ia entrega de estos en empaque original, sellado, sin
abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, en &l volumen sdlicitado y el nimero de
reacciones establecidas en la especificacion técnicas, lo cual permitird asegurar el correcto
funcionamiento de estos. Asi mismo, se debera entregar los certificados de calidad de cada uno de
los Kits adquiridos que deberan contener como minimo. Nombre del producto, nimero del catalogo

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA




I FICHA TECNICA

fecha de vencimiento. Por uitimo, para los items gue requiere come condicion especial de enirega
temperatura de congelacion se debe considerar el cumplimiento de estd para no afectar el
funcionamiento del item.

Para los dos items del objeto contractual indicados con el simbolo " se debe asegurar la cadena de
frio (congelacion) al momento de la entrega en el Grupo Laboratorie de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas.

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