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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA

LA SECRETARIA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS'

En ejercicio de sus facultades legales y en especial de las que le confiere el Estatuto
Contractual de la Administracién Publica que se encuentra contenido, entre otras, en la
Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011, el Decreto Reglamentario
1082 de 2015; el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegacioén de Funciones No.
2012030802 de! 19 de octubre de 2012, la Resolucidén de nombramiento No. 2022041095
del 5 de diciembre de 2022 y Acta de posesion No. 211 del 5 de diciembre de 2022 v,

CONSIDERANDO:

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos bicldgicos, alimentos, hehidas,
cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirirgicos, odontologicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros
que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva, de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin
petjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades fterritoriales,
durante las aclividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y
disposicién para consumo.

2. Certificar 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, ampliacion, modificacion y
cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida ef
Gobierno Nacional.

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

(...

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

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

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se esfablece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Madicamentos y Alimenios (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

2 Articulo 2, ibidem
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8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en refacion a los productos de su
competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(..)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo ef pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.

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

(...)

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre
cuidados en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al
Instituto.

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

{...)

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

()3

A su vez, para el éptimo 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 través de los Grupos de Laboratorio de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de gran importancia, entre
otras, las siguientes:

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

2. “Desarroliar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios
de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

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

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

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

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

Asi mismo, mediante la Resolucion 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, entre las cuales se destacan para
los efectos del presente estudio, las siguientes: (...)

3 Articulo 4, ibidem

4 Articulo §, ibidem

5 Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022. "Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Intermos de Trabajo
creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — Invima, se establecen
funcicnes, se hacen derogatorias v se dictan otras disposiciones.”
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12.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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

(...

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados
por el Invima, para la realizacién de anélisis 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 bioldgicos, se requiere contratacién
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 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.

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 exciusiva de los kits de PCR en tiempo real en &l
area de ciencia de ios alimentos de BIORAD para la deteccion del grupo STEC (Escherichia
coli productor de toxina shiga).

El Grupo de Laboratorio de Microbiologia 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 anélisis 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 Proteccién 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 amplificacién del ADN (acido
desoxirribonucléico) de secuencias especificas de microorganismos patogenos, toxinas
bacterianas o genes de resistencia a antibidticos de importancia para la industria alimenticia
nacional y de relevancia sanitaria para el pais como la vigitancia y control de Escherichia
coli grupo STEC productores de foxina 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 inspeccion y seguridad alimentaria), marcos normativos internacionales de gran
impacto sanitario para el pais y necesarios para el control de patégenos en alimentos
principalmente productos carnicos crudos.

% |.a marca aqui especificada obedece a las metodologias técnicas implementadas, aprobadas, estandarizadas y validadas
previamente por los laboratorios, sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los reactivos, insumos y
equipos requeridos no aceptan otro tipe de especificacion diferente porque no seria técnicamente compatible con la

validacion, ni funcionales respecto del resultado esperado.
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En tal sentido, para el cumplimiento de los compromisos adquiridos en mesas técnicas para
vigilancia de patégenos 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 Reaccion en Cadena de Ia
Polimerasa comunmente llamada “PCR" a modo convencicnal y a tiempo real (real time)
simple y multiple, extraccidn de ADN (acido desoxirribonucléico) a partir de bacterias
electroforesis en gel de agarosa, electroforesis en gel de campo pulsado (PFGE) vy
fotodocumentacion 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 identificacién de los 7 principales
serogrupos de Escherichia coli productores de toxina shiga (STEC) a partir de productos
carnicos, 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 deteccion, aislamiento y confirmacién de este
grupo de microorganismos como es el grupe STEC productor de toxina shiga de gran
impacto sanitario para el pais, permitiendo a la entidad estar a la vanguardia a nivel de
analisis especializados moleculares en el campo de microbiclogia de alimentos,
permitiendo participar de manera activa en redes de vigilancia epidemiolégica, hacer
inspeccidn, vigilancia y control de productos competencia de la entidad, emitir resultados
de una forma mas eficiente y confiable de los patdgenos 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 comunmente
denominadas “Gold Standard” para la identificacion de microorganismos de dificil
aislamiento y cultivo por otras metodologias, brindando confiabilidad y reduciendo los
tiempos de analisis.

La PCR o Reaccion en cadena de la Polimerasa de tiempo real es una técnica de biologia
molecular altamente especifica y sensible gue se fundamenta en obtener un gran numero
de copias a partir de un fragmento de ADN especifico, partiendo de una minima cantidad
de copias o0 molde. Es un método molecular que permite de una forma rapida y precisa
diagnosticar ciertos microorganismos patégenos, enfermedades infecciosas bacterianas,
parasitarias o virales y detectar pequefios o0 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
identificacion en un corto periodo de tiempo (que oscila entre 1 a 2 horas) de un patégeno
bacteriano, viral o parasitario, y/o sus toxinas. La PCR tiempo real es una técnica muy
especializada en los laboratorios de referencia y de investigacion 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 es una poderosa
herramienta analitica en el Laboratorio de microbiclogia de alimentos y bebidas del Invima,
gue 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
amplificacién. Ambas metodologias permiten realizar multiples analisis, debido a gue son
tecnologia abierta, siendo poderosas herramientas de laboratorio para diagndstico e

investigacion.
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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 patégenos en muestras
competencia del laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas.

Con relacion al equipo termociclador automatizado CFX OPUS DEEPWELL vy el Sofiware
CFX Maestro de la marca Biorad, se trata de un equipo de Ulltima tecnologia en
termocicladores, que no requiere calibracién 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 ultima generacion de la marca BIORAD,
donde se han realizado las validaciones de kits comerciales para el area 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 deteccién 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 deteccidon
simultanea de los siete (7) principales serogrupos del grupo STEC productor de toxina shiga
(026, 045, 0103, O111, O121, 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 graficos listos para publicacion. El software cuenta con una
licencia premium para gbase+ para mejorar aun 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 analisis 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 |l 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 desarroliadas por Biorad para ayudar a los
laboratorios de fodo 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.

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 kit iQ-Check STEC SerO Il permiten detectar de forma simultanea de 7
serogrupos del grupo STEC, permitiendo la deteccion de estos blancos de interés con una
alta precision, permitiendo contar con 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 fluoréforos, cuya emision de fluorescencia son
captadas por los sensores del equipo CFX OPUS Deepwell de Biorad.

El Laboratorio de microbiologia de alimentos por ser un Laboratorio Nacional de Referencia
requiere estar a la vanguardia de equipos y tecnologia de biologia molecular de patogenos
que permitan la aplicacién de metodologias para la deteccion, aistamiento y confirmacién
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de microorganismos, lo que redunda en la adecuada realizacién de analisis de laboratorio,
de manera eficientes y confiables, en favor de la salud de los colombianos.

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
estandarizacion de la 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 afos 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 vy
reducir las pérdidas sociales y econdmicas 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
genotifipicaciéon y compartir informacion de vigilancia epidemioclégica en tiempo real dentro
de las redes de Laboratorios regionales y mundiales para respaldar la vigilancia y la
respuesta a brotes.

La participacion de la entidad en esta Red genera compromisos para el Laboratorioc 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
identificacion temprana de casos que puedan representar brotes mediante la vigilancia
molecular de las infecciones y serotipos circulantes en el pals. Esta participacién requiere
mantener una vigilancia activa y permanente en temas de investigacion de serotipos
microbianos nativos y nuevos, analisis y patrones de electroforesis en gel de campo pulsado
(de las siglas PFGE), estudios gendmicos y bicinformaticos de secuenciacién de ADN y
requiere de dicha participacién para mantenerse incluidos en dicha red. Dicha participacion
consiste en la obtencion de datos de PFGE en el Laboratorio de microbiologia de alimentos,
analisis de datos por el Software BioNumerics y el intercambic de datos, asimismo, requiere
la participacion en reuniones anuales realizado en cualquiera de los paises miembro y en
eventos organizados y en capacitaciones organizadas por la Organizacién 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 adquisicién 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 ta realizacion de las
pruebas moleculares especializadas de PCR tiempo real para la deteccion de patogenos
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:

» Los kits de PCR en tiempo real iQ-Check STEC VirX e iQ-Check STEC SerO |l 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 afio 2022.

e Los kits de PCR en tiempo real permitiran realizar la estandarizacién de la técnica
molecular de deteccién y confirmacién del Grupo STEC 026, 045, 0103, O11t,
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 dltima versién de la USDA/FSIS

5C.03.
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Por dltimo vale precisar que la empresa Biotrends Laboratorios S.A.S., es el unico
distribuidor autorizado en Colombia para la linea Food Science, de la marca Biotrends
Laboratorigs Inc, conforme a carta de exclusividad expedida por Bio-Rad S.A, suscrita por
Adalto Nascimento, Associate Director, Channel Parther 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 certificacion es emitida por casa matriz 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-ISO/IEC 17025:2017.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
de la contratacion estatal, “L.os servidores ptiblicos tendran en consideracion que al celebrar
conlratos y con la gjecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios piiblicos y la efectividad
de los derechos e intereses de fos administrados que cofaboran con ella en la consecucién
de dichos fines.

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

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

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:

l.a empresa Biotrends Laboratorios S.A.S es la sociedad que presenta la exclusividad en ia
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 Biofrends Laboratorios S.A.S., como el tnico distribuidor autorizado a comercializar
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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 traducida, apostillada y firmada por
Adalto Nascimento Associate Dir, Channel Partner Management Bio-Rad
Laboratories, Inc.

Por lo anterior y conforme a la comunicacion recibida por parte de la casa matriz de Biorad,
respecto a la existencia de un Unico distribuidor exclusivo para Colombia para los productos
Bio-Rad para la linea Food Science, la Entidad requiere contratar con la mencionada
empresa Biotrends Laboratorios S.A.S., para satisfacer la necesidad, la 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 Grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos
y bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima.

A través de la celebracion del presente contrato se favorece el principio de seleccion
objetiva del contratista, toda vez que, con su ejecucion se satisfacen, de una manera
favorable y éptima, las necesidades que presenta la Entidad.

De conformidad con el Decreto 1082 de 2015, “La Enfidad Estatal debe hacer durante /a
etapa de planeacion el analisis necesario para conocer el sector refativo al proceso de
contratacion, desde la perspectiva legal, financiera, comercial, organizacional, técnica y de
anélisis de riesgos” por lo cual se realizaron los estudios previos, estudios del sector y
andlisis de riesgos.

En este orden de ideas y una vez analizada la solicitud allegada, se establecié que es
viable adelantar la contratacién, bajo la modalidad de contratacién directa a traves de un
contrato de compraventa.

El Comité Asesor de Contratacidon del Invima, mediante Acta de Comité No. 74 del 12 de
octubre de 2023, recomendo at Ordenador del Gasto adelantar la presente contratacion
directa.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 2015, cuando
proceda la modalidad de contratacidn directa, la Entidad debe proferir acto administrativo
justificando la contratacion, razén por la cual, en cumplimiento de lo anterior, el INVIMA,
expide el presente acto administrativo motivado.

Que en consecuencia de lo anterior,
DECLARA:

PRIMERO: Justificar como procedente la modalidad de contratacion directa a traves de la
celebracién de un contrato de compraventa con BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S
identificada con el NIT 830.101.160-5.

SEGUNDO: En atencion a las previsiones contenidas en el articulo 2.2.1.2.1.4.1 dei
Decreto 1082, se identifican los siguientes aspectos relativos al contrato a celebrar con
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.

» Causal de contratacion: Causal de contratacion: La presente contratacion se
adelanta con base a lo dispuesto en la Ley 80 de 1993, literal g) del numeral 4°
del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, y en el Decreto 1082 de 2015.
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« Objeto del contrato: Adquisicién de kits de PCR tiempo real para la deteccién del
grupo STEC productor de toxina shiga de ia 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.

» El presupuesto de la contratacién: El valor del contrato a celebrar, sera por 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. La erogacién que se cause se hara
con cargo al presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal, de conformidad
con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 158523 del 10 de octubre de
2023.

« Plazo: El objeto del contrato se ejecutara hasta el quince (15) de diciembre de
2023, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
gjecucién.

Los estudios y documentos correspondientes al proceso de contratacion al cual hace
referencia el presente acto podran consultarse en el Grupo de Gestion Contractual -
Secretaria General, ubicado en la Carrera 10 No. 64 — 60, Piso 3, o en la Pagina web del
Sistema Electronico de Contratacion Publica — Secop Il

TERCERO: El presente acto rige a partir de la fecha de su expedicion.

Dado en Bogota D.C., a los

PUBLIQUESE/Y CUMPILASE
7 —
m{ v e\ 12
ARIELA PARDO CORRED
Secretaria General

Proyectd: Luis Alejandro Delgado Espafia — Profesional Especialifado GG
&Revisé: Secretaria General
Revisd: Adriana del Pilar Botfa Rodriguez - Coordinadora G

8 La marca Biorad cuenta con Ia linea Food science para la deteccidn molecular de patdgenos y toxinas alimentarias con kits
espeacializados de PCR tiempo real.
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