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Bogota D.C., enero de 2020

Doctor

ROSITA ESTHER BARRIOS FIGUEROA
Secretario General

INVIMA

REF: ESTUDIOS PREVIOS PARA CONTRATAR EL SUMINISTRO DE ESTANDARES DE REFERENCIA PARA EL
ANALISIS DE AINES Y CORTICOIDES EN PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, REALIZADOS EN EL GRUPO DE
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,

En el presente escrito le expongo para su conocimiento el estudio referenciado asi:

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima tiene dentro de sus funciones la sefialada en el
numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 de 2012' asi;

“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 demas normas que lo modifiquen o
adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades
asociadas con su produccion, importacion, exportacién y disposicion para consumo”

El Invima como organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccién, vigilancia y control de los productos de
su competencia, le corresponde adelantar a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de laboratorios y Control de
Calidad —OLCC, funciones de gran importancia como: 1) Mantener actualizado e! diagndstico de oferta técnica de los
Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo. 2) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente
operacion de los laboratorios de acuerdo con los lineamientos de la Direccidn General del Instituto, 3) Atender y gestionar
las diferentes solicitudes de andlisis de los productos competencia del Invima, requeridas por las direcciones misionales
y reportar sus resultados 4) Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
técnicos, cientificos y administrativos en los Laboraterios de! Invima y de Ja Red de Laboratorios a su cargo.

Asi mismo, la Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 20162, por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en ef
Invima, establece en el numeral 12.6 det articulo 3° entre ofras las siguientes funciones del LFPFOT: 1. Realizar las
pruehas analiticas requeridas en el proceso de analisis de productos bioldgicos; realizar pruebas analiticas requeridas en
el proceso de analisis de medicamentos, cosméticos y preductos de aseo, plaguicidas de uso doméstico, realizar andlisis
fisicoquimicos de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en
los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales; generar los informes
requeridos de acuerdo a su competencia y emitir el ceriificado de liberacién de lotes cuando corresponda. 3. Proponer y
garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion yfo verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y
los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de los analisis anteriormente mencionados.4. Implementar las

! Decreto 2078 de octubre de 2012 "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima y se
determinan las funclones de sus dependencias®. ’
2 Resolucidn 2016000350 del 8 de enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Naclonal de Vigliancia de Medicamentos

_ ¥ Alimentos — Invima”
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actividades de Planes, Programas, analisis especializados y de mayor complejidad para los productos competencua del
grupo. i

El Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias desarrolla actividades analiticas
tales como pruebas de Valoraciones, Uniformidad de contenido, Impurezas Organicas, disoluciones y ofros ensayos,
analiticos en diferentes matrices tales como Productos Biologicos, Cosméticos y medicamentos; sumado. @ esto el
faboratorio también realiza el control de existencias, la soficitud, proyeccion y acompafiamiento en el proceso de compra de
insumos, reactivos, intervenciones metrologicas de los equipos entre otros, los cuales son imprescindibles para el
desarrollo de las diferentes actividades el laboratorio. :

El Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, debe emplear técnicas de andlisis
estandarizadas y validadas, conforme a los requerimientos de ta Farmacopea Americana —USP, [a cual es oficialmente
aceptada en Colombia.Por lo anterior, para el desarrolio natural de las funciones analiticas propias del Laboratorio y cumplir
con las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) y en este caso especifico suplir la
necesidad de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, es necesarig Ia determlnamon de farmacos
antiinflamatorios no esteroides como AINES y CORTICOIDES. W : 13
o [

Los Aines son medicamentos usados para tratar tanto el dolor como la inflamacion, mientras que los Corticoides imitan los
efectos de las hormonas que el cuerpo produce naturalmente en fas glandulas suprarrenales, que son pequefas glandulas
que se encuentran en la parte superior de los rifiones. Cuando se prescriben en dosis que exceden los niveles normales del
cuerpo, los corticoides suprimen la inflamacién. Esto puede reducir los signos y smtomas de las afecciones mﬂamatorias
como |a artritis y el asma y ayudan a tratar inflamacion.

El Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, tiene validada la metodologia para la
identificacion de algunos corticoides y analgésicos en formas farmacéuticas sélidas por HPLC-DAD, cuyo alcance es la
identificacion de corticoides: Prednisolona, Prednisona, Dexametasona y los anaigésicos : Meloxicam, Diclofenado Sédico,
Ibuprofeno y Piroxicam aplicada a suplementos dietarios y productos fitoterapéuticos.

Para llevar a cabo este tipo de andlisis se requiere el suministro de los Estandares de Referencia usados en la metodologia
analitica validada y en la Farmacopea vigente, dichos Estandares deben contar con caracteristicas técnicas especificas
para cada metodologia, conforme a los lineamientos de la NTC/ISO/IEC 17025 y evitar modificaciones de las metodologias
ya validadas dentro del marco de las exigencias del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC, asi como,
las exigencias dadas por la Organizacion Mundial de la Salud - OMS en el Informe 44, permitiendo garantizar fa
confiabilidad de los resultados analiticos.

El pasado 24 de Enero de 2020 la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del invima emitié la alerta sanitaria
No 006-2020 aduciendo que {...) se evidencio la presencia no autorizada de diclofenaco en los lotes F715, F726, F782,
'F837 y F843 del producto fitoterapéutico CALENDULA OFFICINALIS. MARCA: DOLOLED, fabricado "por Laboratorios
Pronabelf S.A.S {...).; ademés se citan una serie de medidas entre las que se encuentran: : “Desarrolfar las actividades de
ingpeccion, vigilancia y control en los establecimientos dentro de su jurisdiccion donde potencialmente puedan
comercializarse este tipo de productos”motivo por el cual se ha presentado un aumento significativo e inesperado en el
nimero de muestras recibidas al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias con
el fin de determinar'la presencia o ausencia de {Aines y Corticoides) en su composicién fisicogquimica.

Adicionalmente, segin comuni¢ado DSPT 000138 del dia 27 de enero de 2020, emitido por el Procurader Delégado para I3
Salud, la Proteccion Social y el Trabajo decente el Dr. Gelman Rodriguez-en el cual se precisa: (...) Es por ello, que esta
Procuraduria Delegada exhorta al INVIMA, para que de manera inmediata, adopte fas medidas preventivas sanitarias o
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actuaciones administrativas que haya lugar en el marco de su compelencias, encaminadas a suspender de manera
temporal Ia fabricacion, distribucion y comercializacion de la totalidad del fitoterapéutico DOLOLED, hasta tanto se tenga
certeza absoluta sobre aquellos lotes del producto que contienen el farmaco diclofenaco en su composicion.” {...)

Para identificar, gestionar y comunicar las alertas sanitarias e informes de seguridad se tiene e! procedimiento IVC-VIG-
PRO02 *Procedimiento Gestion de Alertas Sanitarias e informes de Seguridad”, en el cual una vez se ha identificado el
riesgo, se procede al analisis de la informacion del mismo, y cuando se identifique una situacién potencialmente critica de
acuerdo a la Guia para el manejo de Crisis IVC-VIG-GU010.

Como prerrequisito necesario para el manejo y abordaje inicial de la crisis es preciso tener acceso a pruebas de laboratorio
oportunas; una vez hecho el anélisis exhaustivo de la crisis, resulta necesario implementar acciones para identificar el
factor causal, mitigar el riesgo y dar oportuno control a la situacion. Una vez se ha identificado una crisis, las acciones a
tomar por parte de los diferentes interesados deben ser de alta prioridad, lo cual incluye la programacion de visitas, el
analisis de informacién de titulares o registro sanitario, la programacion de comparecencias por parte de la Direccion de
Medicamentos y productos biologicos: El anélisis de muestras y la presentacion de resultados por parte de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad y la ejecucion de visitas o tomas de muestras por parte de la Direccién de operaciones
sanitarias.

Dado lo anterior, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias requiere adelantar de
manera prioritaria & independiente el suministro de los estandares relacionado en las especificaciones técnicas dada la
urgencia y el impacto en salud que tiene la situacion presentada en la alerta sanitaria N® 006-2020, en la poblacion
Colombiana; por tanto, es de resaltar que la OLCC adelantara otro proceso para el suministro de estandares de referencia
diferentes a los indicados en el presente estudio previo para los demas laboratorios de fa OLCC no involucrados en la
alerta sanitaria N° 006-2020, puesto que, dichos bienes son indispensables para el desarrollo de las metodologias
analiticas y para los cuales en la actualidad se cuenta con algunos estandares dado que muchos de ellos se adquirieron en
Ia vigencia anterior. Sin embargo, la necesidad del suministro de estandares de referencia diferentes a la alerta sanitaria N°
006-2020, prevalece y se suplira de acuerdo a lo planeado y bajo una modalidad y proceso de contratacion diferente al
expuesto en la presente necesidad Las consecuencias de no contratar el suministro de estos estandares conllevaria a;

1) Seria imposible 1a entrega de resultados solicitados por la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, en
virtud de la alerta sanitaria N° 006-2020,

2) Laimposibilidad de realizar los analisis requeridos que permitan dar respuesta a la alerta sanitaria N° 006-2020,

3) No se podrian realizar detecciones cualitativas debido a que estos son los controles positivos para los ensayos.

41 No se podria realizar detecciones cuantitativas porque no se cuenta con materiales de comparacién a
concentracion conocida,

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

En consecuencia, se requiere el suministro de estandares de referencia para Aines y Corticoides para la emisicn de
informes de manera oportuna acerca de la presencia no autorizada de este tipo de farmacos en productos fitoterapéuticos=”™

Finalmente, para cumplir con los planes y programas institucionales, de manera activa y oportuna a las necesidades
actuales del Invima, se estructurd el Proyecto de Inversion: “Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control de los
productos competencia def INVIMA a nivel Nacional” orientado a desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima, lo cual es posible a través del contrato que se suscriba.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA.FOI:\’MA EN QUE LA ENTIDAD PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD
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E! Invima satisface la necesidad antes descrita, mediante la contratacion de una persona natural o juridica que summlstre
estos estandares para el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnoiog|as
cumpliende con las caracteristicas y especificaciones requeridas por el Instituto. -

2. OBJETO P B
Suministro de estandares de referencia para el analisis de Aines y Corticoides en produttos fitoterapéuticos, realizados en
el Grupo de Laboraterio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecno!og!as del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.1. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y ACTIVIDADES
ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS i .l

- et e -

Estandares anarlos USP para el Laboratorio Fl5|coqwm|co de Productos Farmaceutlcos y Otras Tecnologlas
BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A UNIDAD | CANTIDAD
; USO O JUSTIFICACION ADQUIRIR PRESENTACION TOTALEN
ltem . s e DE A .
{tipo de analisis) (Nombre y especificaciones {si aplica} viales o
. . MEDIDA
X ) técnicas Basicas) frascos
1 |Estandar LFQPFOT Prednisolona myg 200 1
2 | Estandar LFQPFOT Prednisona myg 250 1
3 | Estandar LFQPFOT Dexametasona mg 125 1
4 | Estandar LFQPFOT Naproxeno mg 200 1
5 | Estandar LFQPFOT Meloxicam mg 400 1
6 | Estandar LFQPFOT Diclofenaco Sodico mg 200 1
7 | Estandar LFQPFOT Ibuprofeno mg 750 1
8 |Estandar LFQPFOT Diclofenaco Com[xjesto Relacionado mg , 25 3
9 |Estandar LFQPFOT Rutina mg 100 3
NOTA 1: Se debe ofertar minimo la cantldad solicitada para cada uno de los items, sin importar su presentamon comercial, .

lo cual no cambiara el valor estimado para la referencia.
2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
21.21 OBLIGACIONES GENERALES

. 1. Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y termlnos de la propuesta que hace parte integral del confrato, en
lo que no contravenga el mismo.
2. Suscribir acta de inicio, previo’cumplimiento de los requisitos de legalizacion.
3. Cumplir con el pfazo sefialado ¥ con todas las especificaciones técnicas minimas requeridas por el Instituto.
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4. Atender los requerimientos que efectie el Instituto a través del supervisor en relacion al desarroilo del contrato.
Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial que estén refacionados con fa ejecucion del presente
contrato.

6. Cumplir con las obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demas aportes relacionados,
de conformidad con lo establecido en las normas legales vigentes.

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

8. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual, sin ningiin
costo adicional para el Invima,

9. Responder por los daiios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima o a terceros en la
ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobados

10. Qbrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones que pudieran
presentarse,

11, Guardar la confidencialidad de toda fa informacion que le sea entregada y que se encuentre bajo su custodia o que
por cualquier ofra circunstancia deba conocer ¢ a la que tenga acceso y respondera patrimonialmente por los
perjuicios que su divulgacion yfo utilizacién indebida por si o por un tercero, cause a la administracion o a terceros.

12. Todas las demas que se deriven de ia ejecucion satisfactoria del contrato.

o

. 2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Realizar la programacién de la entrega de los estandares de acuerdo con los requerimientos del supervisor, dentro de
los primeros cinco (5) dias habiles siguientes a la firma del acta de inicio.

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

3. Entregar el respectivo certificado de analisis que incluya como minimo: fecha de vencimiento (cuando aplique) y el
lote de produccion del estdndar en medio magnético; dichos certificados deben ser entregados en el momento de la
entrega y a la persona que esté recibiendo a satisfaccion los estandares.

4. Entregar fos elementos del Lote vigente o Current Lot del Catélogo de la USP en el estandar USP. El Invima podra
recibir estandares con fecha de vencimiento menor a dos {2) aflos Unicamente cuando sea sustentado con la
respectiva informacion técnica, lo anterior debido a que no todas las sustancias son quimicamente estables y no se
puede garantizar para todos, una vida Gtil mayor.

5. Contar, cuando aplique, con los permisos respectivos ante el Fondo Nacional de Estupefacientes, para la importacion
de sustancias controladas. La cual sera evidencia a través de la Resolucion de inscripcion al Fondo Nacional de
Estupefacientes, para importar, comprar y distribuir reactives, patrones y estandares de referencia de las sustancias

. sometidas a fiscalizacion; dicha Resolucion deber estar vigente durante la ejecucion del contrato.

6. Garantizar el cambio de los estandares defectuosos dentro de los veinte (20) dias calendario siguiente a la solicitud
reafizada por el supervisor del contrato si durante la utilizacion de los mismos se observa que no cumplen con las
condiciones técnicas, o no respenden a la finalidad para la cual se adquirié, sin generar costos adicionales para el
instituto.

2.1.3. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes codigos del Clasificador de Bienes y Servicios;

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:/fwww.invima.gov.co/procesos




GESTION ADMINISTRATIVA ] ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
I A eesus FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS
-rvl-w-l-m-g Cédigo: GAD-ABS-FM0O11 Versién: 05 Fecha de Emisién: 14/06/2019 Pagina 6 de 14
SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO NOMBRE
| —— - . = - homie s e .
41116105 Reactivos o soluciones | Cédigo UNSPSC
guimicas 41116105
41116107 Cpntroles de calidad o Codigo UNSPSC
calibradores o :
P 41116107
estandares quimicos :
411161-Kils de - :
. . 4111-Instrumentos 41116132 Controles de calidad o
41- Equupps Y sumrryls‘,t.ro de de medida, ensayos manugles, calibradores o Codigo UNSPSC
Lca;tt;oraiong: de ;nedmlog, de Observacién y 00”“‘;':5 decalidad, | oorandares para microbiologia o 41116132
Servacion y de pruebas. ensayo Canloﬁran(:zc:: y bacterio'logia
41116135 Cpntro!es_de.calldad o | ¢4 digo UNSPSC
calibradores o . 41116135
estandares para biglogia molecular ¥
K . . :
41116147 antro!gs de:cahdad ° | codi g0 UNSPSC
calibradores o
: ey 41116147
estandares para toxicologia -
41- Equipos y suministro de 4111-Insfumentos | 411160-Reactivos de .
Lah rgm". g Sdioon 4 de medida, Analizadores | 41116007-Reactivos Analizadores | Codigo UNSPSC
: gbgewa'l?é . © ?e In:egése Observacion y Clinicos y de toxicologfa 41116007
yaep ' ensayo diagnésticos
3. MODALIDAD DE SELECCION
De conformidad con el objeto de la contratacion expuesta en el presente estudio, se considera que ta modalidad de
contratacion a realizar por el Instituto corresponde a la modalidad de Minima Cuantia, segin lo establecido en el numeral 5
del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, y los articulos 2.2.1.2.1.5.1. y 2.2.1.21.5.2. Del

Decreto 1082 de 20186.

La Ley 1150 de 2007, en su articulo 2° adicionado por el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, dispuso que las entidades
escogeran a los contratistas a través de las modalidades de seleccion de: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada,
Concurso de Méritos y Contratacion Directa. Por su parte la Ley 1450 de 2011 en su articulo 274 que adiciond e! articulo
2° de la ley 1150 de 2007 establecio el procedimiento a seguir para los contratos de minima cuantia es decir, aquellos que
no excedan el 10% de la menor cuantia de la entidad. '

Es de advertir que fa menor cuantia estimada en el presente afio para fa Entidad es de hasta TRESCIENTOS NOVENTA Y
CINCO MILLONES ONCE MIL TRESCIENTOS CINCUENTA PESQOS M/CTE ($395.011.350), segin resolucion
2020000110 del 07 de enero de 2020 la cual expresada en Salarios Minimos Legales Mensuales Vigentes es de hasta 450
SMLMV segun fo establecido en el inciso 5° del literal b) numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 que indica: "b} La
contratacion de menor cuantia. Se entendera por menor cuantia los valores que a continuacién se relacionan,
determinados en funcién de los presupuestos anuales de las entidades publicas expresados en salarios minimos legales
mensuales (...) Las que tengan un presupuesto anual superior o igual a 120.000 safarios minimos legales mensuales e -
inferior a 400.000 salarios minimos legales mensuales, la menor cuantia serd hasta 450 salarios minimos legales
‘mensuales {...}".

4

-
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Ahora bien, el 10% de la menor cuantia autorizada para la Entidad, es la suma de TREINTA Y NUEVE MILLONES
QUINIENTOS UN MIL CIENTO TREINTA Y CINCO PESOS M/CTE ($39.501.135), y el valor de la presente contratacion no
excede de la cuantia antes indicada, por tal motivo ésta se encuentra incluida dentro de fa minima cuantia de !a Entidad.

Constatada la cuantia del presente proceso, la modalidad de seleccion aplicable a la presente contratacion es la de minima
cuantia, de acuerdo con el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011 que establecio los parametros a seguir respecto de la
contratacion que no exceden el 10% de la menor cuantia, y dadas las caracteristicas del objeto contractual.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO bf,

4.1. El presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a los estudios de mercado, el
andlisis del sector y la necesidad del Invima, se estima en la suma de TREINTA Y NUE/VE MILLONES CIENTO
CUARENTA MIL SETECIENTOS TREINTA Y SEIS PESOS CON VEINTICINCO CENTAVOS MiCte. ($ 39.140.736,25)
incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Nota: En caso de que el adjudicatario presente su oferla econémica por un menor valor, el valor del contrato obedecera al
presupuesto oficial de la entidad destinado para este proceso con el fin de suplir una eventual necesidad durante la actuat -
vigencia.

Con cargo al Proyecto de inversion; Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia def’b
Invima a nivel Nacional.

Actividad: Desarroltar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia del ¥
Invima.

Producto: Cadigo SilF C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de laboratorio. /
De acuerdo a las actividades Internas, discriminados de la siguiente manera:

Cadigo 7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del INVIMA
Laboraterio de Productos Farmacéuticos - Area fisicoquimico.
La presente contratacién se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad presupuestal anexo. W

4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
Se estima el valor del presente contrato obtenido del promedio de dos {2) cotizaciones allegadas por las empresas Kimia

Trading y Globlaguimia Ltda y las cuales cumplen con las especificaciones técnicas solicitadas por el Instituto, como se
muestra a continuacion:

Descripcion "'SJ
E (segin €| 8 o | Valorunitario | Valor unitario .1 Valor Promedio +
2| caracteristicas | S § E | Cotizacién 1 Cotizacion 2 Valor Promedio IVA Valor Total
técnicas) =
Prednisolona 2| 200 $1.275.000 $1.043.800 $ 1.159.400 $ 1.379.686,00 $2.759.372,00
2z Prednisona 1] 250 $ 1.275.000 $1.043.800 $1.159.400 $ 1.379.686,00 $ 1.379.686,00

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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s =
Descripeion g
E (segim £1 & o | Valorunitario | Valor unitario .| Valor Promedio +
= caracteristicas | @ E | Cotizacion 1 Cotizacion2 | Valor Promedio IVA Valor Total
técnicas) £
3| Dexametasona |2] 125 $1.083.750 $ 863.600 $973.675 $1.158.673,25 $2.317.346,50
4 Naproxeno 2| 200 $ 3.744.250 $1.128.800 $2.436.525 $2.899.464,75 $5.798.929,50
5 Meloxicam 11 400 $ 4.445.500 $1.785.000 $3.115.250 $3.707.147 50 $3.707.147,50
6 | Diclofenaco Sédico [ 2 | 200 $3.744.250 $1.043.800 $2.394.025 $2.848.889,75 $5.697.779,50
7 {buprofeno 1( 750 $1.275.000 $ 1.043.800 $1.158.400 $1.379.686,00 $ 1.379.686,00
Diclofenaco
8 Compuesto 3| 25 $ 3.527.500 $ 3.315.000 $ 3.421.250 $4.071.287,50 $12.213.862,50
Relacionado A
9 Rutina 31 100 $1.168.750 $ 1.008.800 $1.088.775 $1.295.642,25 $3.866.926,75
VALOR TOTAL $ 39.140.736,25

4.2.1. En caso de que el adjudicatario presente su oferta econdmica por un menor valor, el valor del contrato obedecera al
presupuesto oficia! de la entidad destinado para este proceso con el fin de suplir una eventual necesidad durante la actual

vigencia.

5. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el analisis
necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial,
financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

Ver anexo

A. Anilisis de Demanda.

Esta clase de bienes son adquiridos por otras entidades pablicas, como se muestra a continuacion:

N° de Contrato Contratante Objeto Valor
Adquirir a siguiente materia prima y sus esténdares de referencia de
cantrol especial monopolio del Estado:Matqria prima - MORFINA HCI
UAE FONDO TRIHIDRATO - 100 Kg #/ Estandares de Referencia; MORFINA HCI
FNE-76-2019 NACIONAL DE TRIHIDRATO (EP) - 1.000 mg / MORFINA N-OXIDO - Compuesto|  $ 300.000.000
ESTUPEFACIENTES | Relacionado A (USP) - 80 mg / PSEUDOMORFINA - Compuesto
Relacionado 6 {USP) - 80 mg / APOMORFINA (USP) - 500 mg /
MORFINA PARA EL SISTEMA DE INDONEIDAD (EP) - 60 mg

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTRCLADA
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UAE FONDO Adquirir la siguiente materia prima y Estadndar DE Referencia de
FNE-47-2019 NACIONAL DE control especial monopolio del Estado: Fenobarbital Acido 2.000 Kg /|  $ 580.000.000
ESTUPEFACIENTES | Estandar de Referencia Farmacoféico 4.000 Mg USP
Empresa Nacional Adquisicion de Estandares Certificados para el proyecto mejoramiento
Promotoradel | 4."Gictema nacional de control e inocuidad de alimentos d $49.011.340
2181367 Desarrollo Territorial - Nac‘oi:I aenag::q o %C.On o efmocm da g€ alimenlos de eonsumo o
ENTertitorio ional y exportacién bajo un enfoque de riesgo
Adquirir mediante importacién los siguientes Estandares de Referencia
farmacopéicos: Hidromorfona Compuesto relacicnado A USP, Morfina
UAE FONDD Sulfato USP, Morfina Compuesto relacionado B { pseudomorfing} USP,
FNE-58-2018 NACIONAL DE Morfina Compuesto relacionado A {Morfina N-Oxido) USP, Morfina - $60.823.370
ESTUPEFACIENTES | Apomorfina HCI USP, Morfina aptitud del sistema CRS, Primidona
Compuesto relacionado A USP, Primidona Compuesto relacionado C
UsP
PROCESO . . ,
NUMEROG MC- COLDEPORTES édqumr ele.mentos_ para el labo_ratono, de control al dopa;.e de
051-2017 oldeportes: materiales de referencia (estandares} para laboratorio. $ 47.202.389
INSTITUTO
PROCESO NAGIONALDE . " ) o isicion de materiales de referencia para los laboratorios de
NUMERQ 08- | MEDICINA LEGAL Y uicr‘nica del instituto nacional de medicina le ZI ciencias forenses $427.059.549
$G-2017 CIENCIAS 9 icina legal y ciencl
FORENSES

La variacion de los valores es influenciada por el objeto de! contrato el cual esta claramente refacionado con la actividad de
cada una de las entidades que adquirieron estandares. En el caso del Fondo Nacional de Estupefacientes se adquieren
estandares relacionados con fa mision de la entidad, es decir para sustancias controladas, en Coldepories se adquieren
estandares de sustancias relacionadas con dopaje para el laboratorio de control al dopaje, el Instituto Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses adquirié materiales de referencia de drogas de abuso y farmacos, evidencia traza, plaguicidas y
alcoholemia, adicionalmente, las cantidades, tipe y pureza son diferentes, por lo anterior no se pueden comparar los
valores de los contratos mencionados con e} presente proceso.

B. Analisis de la Oferta.

Por medio del estudio de mercado el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima pudo constatar
que existen varias empresas que comercializan este tipo de requerimientos y que estan en la capacidad de dar
cumplimiento de la necesidad expuesta, a continuacion se describe algunas de ellas:

KIMIA TRADING es una empresa con méas de 25 afios de experiencia en la importacion, y distribucién de estandares de
referencia y materiales de referencia certificados para la Industria farmacéutica y alimenticia. Son distribuidores autorizados
para Colombia de United States Pharmacopeia “USP” e importadores de estandares de Farmacopea Europea y British
Pharmacopeia; asi como las publicaciones de estas prestigiosas firmas. Facilitan ta adquisicidn de estandares y materiales
de referencia no farmacopéicos de reconocidos productores (APIS e impurezas). Cumplen con las normas de

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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almacenamiento y transporte; asi como con las normativas fegales vigentes. Experiencia en la importacion y manejo de
sustancias controladas.

Tomado de: hitp://www.kimiatrading.com.co/

GLOBALQUIMIA LTDA Es una compafia lider en la comercializacion de productos de uso farmacéutico y quimico cuyo
alcance contribuye a satisfacer de una forma global ias necesidades basicas de la industria farmoquimica en general, con
productos y servicios de las compafias mas prestigiosas a nivel mundial.

: Tomado de; http://globalquimia.com.co/
AS ANALYTICAL LTDA es una empresa nacional con 10 afios en el mercado dedicada a la comercializacion de
estandares, reactivos, elementos, insumos y equipos basicos para el laboratorio con un enfoque netamente de atencidn al
cliente.

Tomado de: hitp:/fasanalytical.com/

DIZAR LTDA Es una compaiiia creada con el fin de importar y comercializar equipos y reactivos para faboratorios clinicos,
farmacéuticos, cosméticos, veterinarios, de alimentos y de investigacién.

Tomado de: hitp://www.dizar.netfindex.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=119

QUIMITRONICA LTDA: Es una empresa dedicada a la comercializacién de reactivos quimicos y equipos.

Tomado de: https://www.computrabajo.com.colempresas/acerca-de-quimitronica-ltda-44DACB1AFDE7857F

PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S: EI portafolio de PAF estd compuesto por marcas lideres a nivel mundial
como; Merck Millipore, Cape Cod, Cleaver, Interscience, Foss, Shimadzy, Teledyne Hanson Research, Data Trace, Elpro,
Aquionics y ensambla plantas purificadoras de agua bajo su marca propia AQUAPAF. El portafolio de productos y servicios
que PAF ofrece abarca una completa gama de soluciones con aplicacién en el laboratorio de control de calidad
microbioldgico y fisicoquimico, laboratorio de investigacion y desarrollo, desarrollo de técnicas de biologia molecular,
medicion de temperatura, humedad y presion, produccion de agua para laboratorio, ensamble y disefio de plantas de
purificacién de agua para lz industria entre ofros.

Tomado de; http.//paf.com.co/nosotros
6. FORMA DE PAGO

El Invima pagara al contratista e! valor del contrato en pagos parciales, a razon de los valores unitarios incluidos en la oferta
econdémica del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivamente prestados, debidamente programados por el
supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales
correspondientes, y de acuerdo con el PAC - Plan Anval Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacion de las
facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificacion
de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formula de reajuste, estos deben incluir todos los

costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y

contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucion de sus

obligaciones contractuales.

: EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Nota 1: En caso de que el adjudicatario presente su oferta econémica por un menor valor, el valor del contrato obedecera
al presupuesto oficial de la entidad destinado para este proceso con el fin de suplir una eventual necesidad durante la
actual vigencia.

Nota: 2: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada uno de los items.

Nota 3: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 4: Se recibiran facturas los primeros 15 dias del mes

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE
No aplica.

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

REQUISITOS HABILITANTES CUMPLE | NO CUMPLE

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DOCUMENTOS Y REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA CAPACIDAD FINANCIERA Y
ORGANIZACIONAL DEL PROPONENTE

[

RESULTADO FINAL INHABIL / HABIL

7.1.1. EXPERIENCIA:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través de maximo cuatro (4) certificaciones de contratos
suscritos y ejecutados antes de la fecha de cierre del presente proceso por el proponente con entidades piblicas o privadas
con las que haya celebrado contratos cuyo objeto, alcance u obligaciones sea igual o similar con el objeto del presente
proceso de seleccién y que sus valores sumados o de manera individual contengan un valor igual o superior al valor
estimado para el presente proceso. La experiencia debera acreditarse de contratos suscritos y ejecutados.

La certificacién de experiencia debera reunir los siguientes requisitos:

Fecha de expedicion de la certificacion.

Nombre del contratante.

Nombre o razon social del contratista.

Nimero del contrato {en caso de que el contrato cuente con nimero de identificacion).
Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

Nombre completo, cargo y nimero telefonico de la persona que firma la certificacion.
Porcentaje de participacion en caso de consorcios o uniones temporales.

o ND LA LN

En caso que el proponente presente méas de la cantidad de certificaciones requeridas, solo se tendran en cuenta las
primeras segun corresponda en su orden de presentacion.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido en el pliego de condiciones, la Entidad continuara
la verificacion de las siguientes certificaciones segin el orden en que fueron presentadas dentro de 1a propuesta.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Solo se tendran en cuenta fas certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que suscribio contrato
directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas certificaciones en las que ostentaron en
calidad de subcontratistas.

Las certificaciones deberan ser expedidas por fa empresa contratante, no se tendran en cuenta aquellas expedidas por el
mismo oferente (auto certificaciones).

Tratandose de Consorcio o Unién Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta,
igualmente deben cumplir con la anterior informacion y requisitos para acreditar experiencia del proponente.

Respecto de la experiencia adquirida mediante la participacion en consorcios o uniones temporales, la experiencia del
proponente se ponderara de acuerdo con el porcentaje de participacion que haya tenido en ef proponente plural en el que
haya participado. En tales eventos, el contrato o la certificacion deben permitir verificar el grado de participacion.

CUANDO LA CERTIFICACION NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACION SOLICITADA, SE PODRA
ANEXAR COMO COMPLEMENTO COPIA DEL CONTRATO O DEL ACTA DE LIQUIDACION DEL MISMO. SI AUN
APORTANDO ESTOS DOCUMENTOS NO SE OBTIENE LA INFORMACION REQUERIDA, NO SERA TENIDA EN
CUENTA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE REQUISITO.

7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

El proponente debera acreditar que cuenta con capacidad juridica para prestar los bignes, obras, o servicios que ofrecera a
la entidad y la capacidad del representante legal de las personas juridicas para celebrar contratos y si requiere,
autorizaciones para el efecto con ocasion de los limites a la capacidad del representante legal del interesado en relacion
con el monto y el tipo de las obligaciones que puede adquirir a nombre del interesado.

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL
No aplica

- 7.2 REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

Anexar a la propuesta documento expedido por el fabricante donde se evidencie las especificaciones técnicas requeridas
para cada uno de los estandares y materias primas (Ficha técnica y/o catalogo, certificados). La informacién se recibe en
espafiol 0 inglés, en caso no encontrarse en ninguno de estos dos idiomas (inglés o espafiol), se debe entregar la
informacidn con traduccién simple al espafiol.

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION
No aplica

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007 y los articulos 2.2.1.1.1.6.1. y 22.1.1.1.6.3. Del
Decreto Reglamentario 1082 de 2015, la Entidad Estatal debe realizar dentro de los Estudios y Documentos Previos el
analisis de Riesgo y la forma de mitigarto. El riesgo, es definido como un evento que puede generar efectos adversos y de
distinta magnitud en el logro de los objetivos del proceso de contratacion o en la ejecucion de un contrato.

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Para fal efecto, Colombia Compra Eficiente recomienda a las entidades en el “Manual para la identificacion y Cobertura dei
Riesgo en los Procesos de Contratacion” elaborar la matriz que incluya todos los identificados dentro del proceso de
contratacion, estableciendo su clasificacién, la probabilidad de ocurrencia estimada, su impacto, a parte que debe asumir el
riesgo, los tratamientos que se pueden realizar y las caracteristicas del monitoreo mas adecuado para administrarlo.

Ver anexo
9. GARANTIAS
Garantia Cuantia del Amparo- Suficiencia Vicencia del Ambaro
solicitada de la garantia igenci par
Cumplimiento Vigencia por el término de ejecucién del contrato y cuatro (4) meses

{20%) del valor total del contrato. | mas, conlados a partir del cumplimiento de los requisitos de

del contrato . ) g .
perfeccionamiento y ejecucion

(:J:zlrlrc’eac?oy Vigencia por el término de ejecucién del contrato y dos (2) afios mas
funcionamiento (20%) del valor total def contrato. | contados a partir  del cumplimiento de los requisitos de
de los bienes perfeccionamiento y ejecucion.

NOTA 1: Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unidén temporal, I2 péliza que garantiza el contrato,
se fomara a nombre del consorcio o unién temporal, indicando sus integrantes y debera estar firmada por el representante
legal del mismo.

10. INDICACION DE S} EL PROCESQ DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN ACUERDO COMERCIAL

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, version M-MACPC-14, publicado
por Colombia Compra Eficiente, *(...) Las Entidades Estatales no deben hacer este analisis para los Procesos de
Contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacién directa y de minima cuantia (...)" (pagina 9).
De conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a una de las modalidades de minima
cuantia prevista en el estatuto de confratacion estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos y no es necesario
hacer andlisis adicional alguno.

De acuerdo con lo previsto en el Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de contratacién emitida
por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente efectuar el analisis de aplicabilidad de Acuerdos Comerciales
para la modafidad de minima cuantia.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES
No Aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:
12.1 PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutard hasta el dia dieciocho (18) de diciembre de 2020 y/o hasta agotar el
presupuesto oficial, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion:
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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12.2LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega de los estandares debe realizarse en la Oficina de Laboratorios de Control de Calidad, localizada en la AV. Calle
26 No 51 - 20 de Bogota D.C., CAN.

12.3SUPERVISOR DEL CONTRATO:

La supervision de! contrato en representacion del Invima, acorde con la normatividad vigente y los lineamientos del manual
de contratacion sera realizada por elfla Coordinador(a) del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias, quienes certificaran el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el
Manual de Supervision e Interventoria.

Atento saludt

AMELIA VECASCO CORREDOR
Jefe de Oficina/de Laboratorios y Control de Calidad.

Elaboracién y responsable de compras: tcortesg al
Aprobacion técnica tcortesg A~

Revision y ajuste precontractual: yblancol# /\
/
El suserito certifica que: /74_/'—"‘"" T

El objeto de la coniratacion solicitada esta contemplado dentro de las
aclividades del proyecto de Inversion respectivo DALADIER MEDINA NiRO
JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION

€1 suscrito certifica que:
El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de Compras de 1a
Entidad
El bien solicitado no se encuentra en existencia en el Almacén General
de la Entidad

ASESORA DE LA DIRELCION GFNERAL CON ASIGNACION DE
FUNCIONES DE COPRDINACYON DEL GRUPO DE GESTION
CONTRACTUAL

Nota: 1200-023-20: Suministro de estandares de referencia para el anéﬁlis de IANES y Corticoides en productos
firoterapéuticos, realizados en el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, requeridas para atender la alerta sanitaria N° 006-
2020.

"EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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OBJETO: SUMINISTRO DE ESTANDARES DE REFERENCIA PARA EL ANALISIS DE AINES Y
CORTICOIDES EN PRODUCTOS FIOTERAPEUTICOS, REALIZADOS EN EL GRUPO DE
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA.

ESTUDIO DEL SECTOR

Dando alcance a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, se debe
realizar durante la etapa de planeacioén el andlisis necesario para “conocer el sector relativo del
proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y
de andlisis de Riesgo”... Se expone la siguiente informacion.

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
ANALISIS ECONOMICO DEL SECTOR
Productos {bien, obra o servicios) incluidos dentro del sector: De acuerdo a la investigacion realizada

se evidencid que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
refacionados con el presente objeto del proceso contractual es:

SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO NOMBRE
. Cnéd'igo
“coluciones quimicss. | UNSPSC
Q 41116105
41116107 Controles de Cadigo
calidad o calibradores o UNSPSC
estandares quimicos 41116107
41- Equipos y 411161-Kits de | 41716132 Controles de |
- 4111- ensayos calidad o calibradores o Cédigo
suministro de Instrumentos manuales tand UNSPSC
Laboratorio, de . ' estandares para
medicion. de de medida, controles de microbiologia o 41116132
iy Observacion Yy caiidad, bacteriologia
Observacion y de ensayo calibraciones y :
pruebas. Cormaty 41116135 Controles de Cédigo
ormatvas calidad o calibradores o
estandares para biclogia UNSPSC
P S 41116135
molecular
T S | cangs
estandares para UNSPSC
lares p 41116147
toxicologia
41- Equipos y 4111- 411160- 41116007-Reactivos Codigo
suministro de Instrumentos Reactivos de Analizadores de UNSPSC
Laboratorio, de de medida, Analizadores ) p
N o Iy toxicologia 41116007
medicion, de Observacion y Clinicos y
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SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO

NOMBRE

Observacion y de ensayo diagnosticos

pruebas.

ADQUISICION: Cosa o bien que se adquiere. L.a adquisicién es el acto de obtener algin producto
o servicio mediante una transaccién. Esto exige que el demandante realice una orden de compra y
que el pago sea aceptado por el ofertante.

ESTANDAR DE REFERENCIA: Es una muestra altamente caractetizada y de alto nivel de pureza
que se utiliza en comparacién con fa muestra problema para la determinacién de concentraciones,
identidad, entre otros.

ECONOMICO.
PRODUCTOS INCLUIDOS DENTRO DEL SECTOR:

- Tecnologia - Instrumental para laboratorio.

- Repuestos y accesorios — Suministro de partes.

- Consumibles.

- Servicio técnico especializado - Mantenimientos preventivos, correctivos, calificaciones,
calificacién en software especializados, diagnéstico.

- Servicio estratégico.

- Representaciones y distribuciones.

- Comercializacion de instrumentos y equipos.

- Servicios de asesorias y capacitacion.

GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE PARTICIPAN EN EL SECTOR:

- ANDI. Asociacidn Nacional de Empresarios de Colombia.

- FENALCO. Federacién Nacional de Comercio.

- ACOPI. Asociaciéon Colombiana de Pequenos Industriales.

- COPNIA. Consejo Profesional Naciona! de Ingenieria.

- RCM - Red Colombiana de Metrologia.

- ICONTEC - Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion.
- SICAL - Subsistema Nacional de la Calidad.

- MINAMBIENTE — Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
- SENA - Servicio Nacional de Ensefianza Aprendizaje.

- Superintendencia de Industria y Comercio.

- Superintendencia de Servicios Piblicos Domiciliarios.

SERVICIOS DIRIGIDOS A:

- Industria farmacéutica.
- Industria de alimentos.
- Industria quimica.

- Sector Salud.

- Equipos médicos.

- De Alimentos.
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- Cosmética.
- Instituciones universitarias
- Industria en general.

PERSPECTIVA ECONGMICA

En noviembre de 2019, doce de los quince subsectores de servicios presentaron variacién positiva
en los ingresos totales, en comparacion con noviembre de 2018,

En noviembre de 2019, los servicios de Desarrollo de sistemas informaticos y procesamiento de
datos registraron un crecimientc de 19,9% en los ingresos nominales. Por su parte, e! personal
ocupado total presentd un crecimiente de 3,3%, en comparacion con noviembre de 2018.

Encuesta Mensual de Servicios (EMS)

Noviembre de 2019

Gréifico 1. Varlacidon anual de los ingresos nominales y del personal ocupado total, segin subsector
de servicios

Total Nacional

Noviembre 2019°
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La variacion de 19,9% en los ingresos totales, se explica por el incremento de 16,9% en lcs
ingresos por servicios, de 45,8% de la venta de mercancias y de 7,6% de otros ingresos
operacionales, en comparacion con noviembre de 2018.

Actividades profesionales cientificas y técnicas

Variaciéon anual: noviembre 2019 / noviembre 2018
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En noviembre de 2019, los servicios de Actividades profesionales cientificas y técnicas registraron
un crecimiento de 13,8% en los ingresos nominales. Por su parte, el personal ocupado total
presentd un crecimiento de 1,3%, en comparacion con noviembre de 2018.

Grifico 4. Variacidn anual y contribucion de los ingresos nominales por tipo y del personat ocupado
total y por tipo de contratacion

Actividades profesionales cientificas y técanicas

Total Nacional

Noviembre 2019° .
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* Incluye personat permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a través de agencias de
suministro de personal.

La variacién de 13,8% en los ingresos totales, se explica por el incremento de 13,9% en los

ingresos por servicios y de 18,5% en la venta de mercancias, en comparacion con noviembre de
2018.

La variacion de 1,3% en el personai ocupado total, se explica por el incremento de 1,2% en el
personal permanente, de 1,0% en el personal temporal directo y de 8,9% en el personal contratado
a través agencias, en comparacion con noviembre de 2018.

Variacion afo corrido: enero - noviembre 2019 / enero - noviembre 2018

En el periodo enero-noviembre 2019, los mayores incrementos en los ingresos nominales se
presentaron en los servicios de Produccion de peliculas cinematograficas y programas de
television (16,2%), Actividades administrativas y de apoyo de oficina y otras actividades (12,6%) y
Desarrollo de sistemas informaticos y procesamiento de datos (12,4%), en comparacion con el
periodo enero-noviembre de 2018,

Los mayores incrementos en el personal ocupado total se presentaron en los servicios de
Desarrollo de sistemas informaticos y procesamiento de datos (8,4%), Actividades administrativas y
de apoyo de oficina y otras actividades (6,0%) y Produccién de peliculas cinematogréaficas vy
programas de television (4,0%), en comparacién con el periodo enero-noviembre de 2018.

PRODUCTO INTERNO BRUTO (PIB)
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De acuerdo al boletin técnico de Producto Interno Bruto (PIB)- 1ll trimestre 2019, en el tercer
trimestre de 2019”, el Producto Interno Bruto en su serie original crece 3,3 % respecto al mismo
periodo de 2018pr. Las actividades econdmicas que mas contribuyen a esta dinamica son: 1)
Comercio al por mayor y al por menor; reparacién de vehiculos automotores y motocicletas;
transporte y almacenamiento; alojamiento y servicios de comida crece 5,9%, 2) Administracién
publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacidn obligatoria; educacién; actividades de
atencion de la salud humana y servicios sociales crece 4,3% y 3) Actividades financieras y de
seguros crece 8,2%.

Yabla 1. Valor agregado por actividad econdémica
Tasas de crecimiento en volumen'
2019% . Tercor trimestry
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ANALISIS TECNICO.

El Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, debe emplear
técnicas de andlisis estandarizadas y validadas, ademas de cumplir con las Buenas Practicas de
Laboratorio —BPL de la Organizacién Mundial de la Salud -OMS, al analizar los preductos de su
competencia; per ello para el analisis fisicoquimico de medicamentos se hace indispensable contar
con Estandares de Referencia de la Farmacopea Americana —USP, la cual es dficialmente
aceptada en Colombia, al igual que la adquisicion de otros estandares de referencia trazables y
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que cumplan con la norma ISO 17034, para verificar la calidad de las muestras y adicionalmente
asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos.

Por lo anterior, para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias del Laboratorio ¥
cumplir con las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) y
en este caso especifico suplir la necesidad de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la determinacién de farmacos antinflamatorios no esteroides o AINE vy
Corticoides son medicamentos que se usan para tratar tanto el dolor como la inflamacion,
mientras que los Corticoides son similares a las hormonas que producen las giandulas
suprarrenales para combatir el estrés relacionado con enfermedades y traumatismos. Reducen la
inflamacion y a la vez afectan el sistema inmunoldgico.

Para llevar a cabo este tipo de andlisis se requiere el suministro de los Estandares de Referencia
usados en la metodologia analitica validada y en la Farmacopea vigente, dichos Estandares deben
contar con caracteristicas técnicas especificas para cada metodologfa, conforme a los lineamientos
de la NTC/ISO/IEC 17025 y evitar incurrir en modificaciones de las metodologias ya validadas
dentro del marco de las exigencias del Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC,
asi como, las exigencias dadas por la Organizacién Mundial de la Salud - OMS en el Informe 44,
permitiendo garantizar la confiabilidad de los resultados analiticos.

Recientemente la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos emitio la alerta sanitaria N°
006-2020 en donde se citan una seria de medidas entre las que se encuentran tomar “las
actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos dentro de su jurisdiccion
donde potenciaimente puedan comercializarse este tipo de productos”. Por tal motivo se ha
presentado un aumento significativo en el nimero de muestras recibidas al Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias lo anterior para determinar la
presencia o ausencia moléculas no autorizadas (Aines Y Corticoides) en su composicidn
fisicoquimica.

De igual forma y para dar respuesta al requerimiento realizado por la Procuraduria General de la
Nacién, segln comunicade DSPT 000138 del dia 27 de enero de 2020, firmado por Gelman
Rodriguez-Procurador Delegado, se requiere adelantar el presente proceso de contratacion, toda
vez, que dicho comunicado refiere:

(...} Es por ello, que esta Procuradurfa Delegada, exhorta al INVIMA, para que de manera
inmediata, adopte las medidas preventivas sanitarias o actuaciones administrativas que haya lugar
en el marco de su competencias, encaminadas a suspender de manera temporal la fabricacion,
distribucion y comercializacion de la totalidad del fitoterapéutico DOLOLED, hasta tanto se tenga
cerfeza absoluta sobre aquellos lotes del producto que contienen el farmaco diclofenaco en su
composicion.” (.. )

Por lo anteriormente expuesto y el no contratar el suministro de estos estandares conllevaria a:

1) Seria imposible la entrega de resultados solicitados por la Direccion de Medicamentos y
. Productos Bioldgicos, en virtud de la alerta sanitaria N° 006-2020,

2) La imposibilidad de realizar los andlisis requeridos que permitan dar respuesta a ia alerta
sanitaria N° 006-2020,

3) No se podrian realizar detecciones cualitativas debido a gue estos son los controles
positivos para los ensayos,

4} No se podria realizar detecciones cuantitativas porque no se cuenta con materiaies de
comparacion a concentracion conocida,
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5) No se podrian emitir resultados confiables de las muestras evaluadas.
B. ANALISIS DE LA OFERTA

Por medio del estudio de mercado el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima pudo constatar gue existen varias empresas que comercializan este tipo de requerimientos
y gue estan en la capacidad de dar cumplimiento de la necesidad expuesta, a continuacién se
describe algunas de ellas:

KIMIA TRADING es una empresa con mas de 25 afios de experiencia en la importacion,
y distribucion de estandares de referencia y materiales de referencia certificados para la Industria
farmacéutica y alimenticia. Son distribuidores autorizados para Colombia de United States
Pharmacopeia "USP” e importadores de estandares de Farmacopea Europea y British
Pharmacopeia; asi como las publicaciones de estas prestigiosas firmas. Facilitan la adquisicion de
estandares y materiales de referencia no farmacopéicos de reconocidos productores {APIS e
impurezas). Cumplen con las normas de almacenamiento y transporte; asi como con las
normativas legales vigentes. Experiencia en la importacion y manejo de sustancias controladas.

GLOBALQUIMIA LTDA Es una companla lider en ta comercializaciéon de productos de uso

. farmacéutico y gquimico cuyo alcance contribuye a satisfacer de una forma global las necesidades
basicas de la industria farmoquimica en general, con productos y servicios de las companias mas
prestigiosas a nivel mundial.

AS ANALYTICAL LTDA es una empresa nacional con 10 ahos en el mercado dedicada a 1a
comercializacién de estandares, reactivos, elementos, insumos y equipos basicos para el
laboratorio con un enfoque netamente de atencion al cliente.

Tomado de: hitp://asanalytical.com/

DIZAR LTDA Es una compaiiia creada con el fin de importar y comercializar equipos y reactivos
para laboratorios clinicos, farmacéuticos, cosméticos, veterinarios, de alimentos y de investigacion.

Tomado de: http://www.dizar.net/index.php?option=com_content&view=article&id=11&ltemid=119

QUIMITRONICA LTDA: Es una empresa dedicada a la comercializacién de reactivos quimicos y
equipos.

Tomado de: htips;//www computrabajo.com.co/empresas/acerca-de-quimitronica-ltda-
. 44DACE1AFDFE7857F

PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S: El portafolio de PAF estd compuesto por marcas
lideres a nivel mundial como; Merck Millipore, Cape Cod, Cleaver, Interscience, Foss, Shimadzu,
Teledyne Hanson Research, Data Trace, Elpro, Aquicnics v ensambla plantas purificadoras de agua
bajo su marca propia AQUAPAF. El portafolic de productos y servicios que PAF ofrece abarca una
completa gama de soluciones con aplicaciéon en el laboratorio de control de calidad microbioldgico y
fisicoguimico, laboratorio de investigacién y desarrollo, desarrollo de técnicas de biologia molecular,
medicién de temperatura, humedad y presidn, produccidn de agua para laboratorio, ensamble y diseno
de plantas de purificacidn de agua para la industria entre otros.

Tomado de: hitp://paf.com.co/nosotros
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C. DEMANDA

Esta clase de bienes son adquiridos por otras entidades pulblicas, como se muestra a
continuacion:

N° de

Contratante Objeto Valor
Contrato
Adquirir la siguiente materia prima y sus estandares de
referencia de control especial monopolio  del
Estado:Matqria prima - MORFINA HCiI TRIHIDRATO -
UAE FONDO 1100 Kg // Estandares de Referenciaz MORFINA HCI
FNE-76-2019 | _NACIONAL DE | TRIHIDRATO (EP) - 1.000 mg / MORFINA N-OXIDO | ¢ 300,000,000
ESTUPEFACIENT | Compuesto  Relacionado A (USP) - 80 mg /
ES PSEUDOMORFINA - Compuesto Relacionado 6 (USP) -
80 mg / APOMORFINA {USP) - 500 mg / MORFINA
PARA EL SISTEMA DE INDONEIDAD (EP) - 60 mg
UAE FONDOQ Adquirir la siguiente materia prima y Estandar DE
NACIONAL DE |Referencia de control especial monopolio del Estado:
FNE-47-2019 | e ;pEFACIENT | Fenobarbital Acido 2.000 Kg / Estandar de Referencia| $580.000.000
£S Farmacofeico 4.000 Mg USP
Empresa Nacional [ Adquisicién de Estandares Certificados para el proyecto
Promotora del | mejoramiento del sistema nacional de control e inocuidad
2181367 Desarrollo de alimentos de consumo Nacional y exportacion bajo un| $49.011.340
Territorial — | enfoque de riesgo
ENTerritorio
Adquirir mediante importacion los siguientes Estandares
de Referencia farmacopéicos: Hidromorfona Compuesto
UAE FONDO relacionado A USP, Morfina Sulfato USP, Morfina
FNE-58-2018 | NACIONAL DE |Compuesto relacionado B ( pseudomorfina) USP, Morfina $60.823.370
ESTUPEFACIENT [ Compuesto relacionado A (Morfina N-Oxido) USP, e
ES Mortina - Apomorfina HC! USP, Morfina aptitud del
sistema CRS, Primidona Compuesto relacionado A USP,
Primidona Compuesto relacionado C USP
PROCESO Adquirir elementos para e! laboratorio de control al dopaje
NUMERO COLDEPORTES |de Coldeportes: materiales de referencia (estandares)
MC-051-2017 para laboratorio. $ 47.202.389
INSTITUTO
NACIONAL DE
PROCESO MEDICINA Adquisicion de materiales de referencia para los
NUMERQO LEGAL Y laboratorios de quimica del instituto nacional de medicina| $ 427.052.549
08-5G-2017 CIENCIAS legal y ciencias forenses
FORENSES
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D. MARCO REGULATORIO

Asi mismo La Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2016 por fa cual se crean los grupos
Internos de trabajo en el Invima, modificada por la Resolucidon 2017053675 de 15 Diciembre de
2017, por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, modificada porla Resolucion 2017053675 de! 15 de
diciembre de 2017, crea el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos v
(Otras Tecnologias entre otros y establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad {Grupo de Laboratoric de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas — LMAB y Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos - LPB) que se deben
realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, dispasitivos médicos asi como de productos bioldgicos, con base en
ios programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales,
generar los informes requeridos para la toma de decisicnes en materia de vigilancia sanitaria de
acuerdo a su competencia. Tambien se menciona proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios
designades por el Invima, para la realizacién de los analisis anteriormente mencionados.

. NORMA QUE RIGE AL INSTITUTO:

LEY 100 DE 1993, “For la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.

ARTICULO. 245- El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Reglamentado
Parcialmente por el Decrefo Nacional 677 de 1995, Reglamentado Parcialmente por el Decrefo
Nacional 3770 de 2004, Reglamentado por el Decreto Nacional 4444 de 2005. Créase el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del
orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y
autonomia administrativa, cuyo objeto es la efecucién de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de conirol de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontologicos, productos nafurales
homeopaticos y los generados por bictecnologia, reactivos de diagndstico, y ofros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentaré el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de

vigifancia sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro

} del cual establecera las funciones a carge de la Nacién y de las entidades territoriales, de
. conformidad con el régimen de competencias y recursos.

PARAGRAFQ.-A partir de la vigencia de la presente ley, la facuitad para la formulacion de la
polftica de regulacion de precios de los medicamentos de que goza el Ministerio de Desarrollo
Econdmico, de acuerde con la Ley 81 de 1987, estard en manos de la comisién nacional de
precios de los medicamentos,

Para tal efecto, créase la comision nacional de precios de medicamentos compuesta, en forma
indelegable, por los ministros de Desarrollo Ecanomico y Salud y un delegado def Presidente de la
Republica. El gobierno reglamentara el funcionamiento de esta comision.

Corresponde al Ministerio de Desarrollo hacer el seguimiento y control de precios de los
medicamentos, segun las politicas fijadas por la comision.
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Corresponde al Ministerio de Salud el desarroffo de un programa permanente de informacién sobre
precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio nacional, de conformidad con las
politicas adoptadas por la comision.

CONSTITUGION POLITICA:

ARTICULO 78.La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a fa
comunidad, asi como fa informacion que debe suministrarse al ptblico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de
bignes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios.

El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.

ARTICULOQ 333. La actividad economica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites def
bien comun. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de
laley.

La libre competencia econémica es un derecho de todos que supone responsabilidades.

La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcién social que implica obligaciones. E! Estado
fortalecera las organizaciones solidarias y estimularéa el desarrollo empresarial.

El Estado, por mandato de fa ley, impedird que se obstruya o se restrinja fa libertad econdmica ¥
evitara o controlara cualquier abuso que personas o empresas hagan de su posicion dominante en
el mercado nacional.

La fey delimitara el alcance de la libertad econémica cuando asi lo exijan el interés social, el
ambiente y el patrimonio cultural de la Nacién.

NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion.

Numeral 4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

4.6.1 El Laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccién ¥ fa compra de los
servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos y/o de las
calibraciones,

Deben existir procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los reactivos y
materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El Laboratorio debe asegurarse de que los suministros, 10s reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no sean
utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, verificados de alguna forma, como gque
cumplen las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los
ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los
requisitos especificados, Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el
cumplimiento.

4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a fa calidad de las prestaciones del
Laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos
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documentos de compra deben ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes
de ser liberados.

NOTA: La descripcion puede incluir ef tipo, la clase, el grade, una identificacion precisa,
especificaciones, dibujos, instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacion
de los resultados de ensayo. la calidad requerida y la norma del sistema de gestién bajo la que
fueron realizados.

4.6.4 El Laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y
servicios criticos que afecten a la calidad de los ensayos y las calibraciones, y debe mantener los
registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

- Buenas Fracticas de Manufactura para Laboratorios segun informe 44 y 45 de la Organizacion
Mundial de la Salud.

Numeral 5.5.2 establece que "los equipos ufilizados para los ensayos deben permitir lograr la
exactitud requerida, se deben establecer programas calibracién para las magnitudes o valores
esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los
resultados y que los equipos deben ser calibrados antes de su uso con el fin de asegurar que
responde a las exigencias especificadas en el laboratorio”.

Informe 44 de la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud
. OPS/OMS, Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's.

8. Equipas, instrumentos y otros dispositivos

8.1 Los equipos, instrumentos y ofros dispositivas deben estar disefiados, construidos, adaptados,
ubicados, calibrados, calfficados, verificados, y mantenidos segun sea requerido por las operaciones
que se lleven a cabo en el ambiente de frabajo. El usuaric debe adquirir los equipos de un agente
capaz de suministrar pleno apoyo técnico y manfenimiento segtin sea necesario.

8.2 El faboratoric debe contar con los equipos de ensayo requeridos, instrumentos y ofros
dispositivos para la ejecucion correcta de los ensayos 20 y/o calibraciones, validaciones y
verificaciones (incluyendo la preparacion de muestras y el procesamiento y analisis de datos de los
ensayos y/o calibracién).

8.3 Los equipos, instrumentos y ofros dispositivos, incluyendo aquellos usados para muestreo,
deben cumplir los requisitos del laboratorio y las especificaciones del estandar correspondiente, asf
como ser verificados, calificados y/o calibrados regularmente (ver Parte dos, seccion 12).

12. Calibracion, validacién y verificacion de equipos, instrumentos y olfros dispone que: “Todos fos
. equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las
sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados {cuando apligue).”

RESOLUCION 3619 DE 2013. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. “Por fa cual se
expide el Manual de Buenas Précticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos, se establece la Guia de Evaluacion y se dictan otras disposiciones”.

DECRETO N° 1471 DE 2014.

“Por ef cual se reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el Decreto 2269 de
1993
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TTULO |

Articulo 1. Cbjeto. El presente decreto tiene por objeto reorganizar el Subsistema Nacional de fa
Calidad ~ SNCA en materia de normalizacion, reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacion de Ia
conformidad, metrologia y vigilancia y control.

TITULO 1V

Articulo 39. Objeto de la actividad de acreditacion: La actividad de acreditacion tiene como objeto
emitir una 'declaracion de tercera parte relativa a un organismo de evafuacion de la conformidad, en
la cual se manifiesta la demostracion formal de su competencia para realizar 'actividades especificas
de la evaluacién de la conformidad. :

Articuto 40. Organismo nacional de acreditacion. La actividad de acreditacion, sera 'sjercida de
manera exclusiva por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ONAC. ' Sin perjuicio de
lo anterior, las entidades puablicas que legalmente ejercen la funcion de acreditacién continuaran
realizando esta actividad ;) sera coordinada por' el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC.

Artfculo 41. Funcion del organismo nacional de acreditacion. El organismo nacional de acreditacion .
tiene como funcion principal proveer los servicios de-' acreditacion a los organismos de evaluacion
de la conformidad, con sujecidn a las normas nacionales e intermacionales en materia de
acreditacion, con alcance en reglamentos técnicos, normas técnicas y otros documentos normativos.

Articulo 43. Reconacimiento de la acreditacion. La condicion de acreditado serd reconocida dentro
def Subsisterna Nacional de la Calidad -SNCA Siempre y cuando la acreditacion haya sido otorgada
por el organismo nacional de acreditacion o por entidades puablicas que legalmente ejercen esta
funcion, o por entidades acreditadoras extranjeras reconocidas en el marco de los acuerdos de
reconocimiento multilateral, de acuerdo con lo dispuesto en el Titulo V def presente decrelo,

RESOLUCION 0001 DEL 8 DE ENERO DE 2015 - CONSEJO NACIONAL DE
ESTUPEFACIENTES: “Por la cual se unifica y actualiza la normatividad sobre el control de
sustancias y productos quimicos™

CONCLUSIONES

La necesidad de la contratacion del presente proceso se fundamenta en la necesidad de adquirir .
estandares de referencia para la deteccidn farmacos antiinflamatorios no esteroides o AINE Y

Corticoides, los cuales son medicamentos que se usan para tratar tanto el dolor como la

inflamacion, mientras que los Corticoides son similares a las hormonas que producen las glandulas

suprarrenales para combatir el estrés relacionado con enfermedades y traumatismos. Reducen la

inflamagcion y a la vez afectan el sistema inmunalogico.

Asi mismo, el contar con dichas estandares permite a los laboratorios desarrollar todas las
funciones y dar cumplimiento a las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan
Operativo Anual (POA) vy planes misionales institucionales relacionados con la vigilancia de
medicamentos y productos competencia de la entidad en donde se incluyen planes de muestreos
relacionades con verificacién vy lineas base de pat6genos, proyectos de monitoreo mediante
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analisis especializados, Planes de Inspeccion, vigilancia y control, apoyo a entes territoriales y
analisis solicitados para permitir la apertura a mercados internacionales.

Por dltimo y no menos importante, se permite dar cumplimiento a fa norma ISO 17025 en el
numeral 4.4.1c., los cuales refieren “el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir
con los requisitos”.

Teniendo en cuenta o anterior, es indispensable que para continuar con el cumplimiento de sus
funciones del Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias
del Invima cuente con el suministro de estandares para el desarrollo de las funciones, y el
cumplimiento con las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual.
Asi como, garantizar el normal desarrolio de las actividades analiticas con las cuales esta
comprometida la Oficina de laboratorios y control de calidad. Adicionalmente, no contar con estas
elementos, puede llegar a poner en riesgo la acreditacion recibida por los laboratorios, debido a
que estos accesorios son requeridos para el normal funcionamiento de los equipos de
cromatografia el adecuado desarrolio de las técnicas analiticas.

Elaboro:

Yeisson Gon
Oficina de La
INVIMA

© Blanco Lancheros
ratorios y Control de Calidad

Informacién tomada de:
www definicionesweb
www.dane.gov.co
www.banrep.gov.co
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IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION;

OBJETO

Suministro de estdndares de referencia para el andlisis de AINES y Corticoldes en productos firgterapéuticos, realizados en el
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - Invima.

PRESUPYESTO QFICIAL:

$39.140.736,25

LUGAR DE EJECUCION DEL CONTRATO:

Av. Callg 26 N* §1-20 Bloque A, Segundo Piso en la Ciudad de Bogots D.C

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE 1.OS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacidn de clase, fuente, etapa del proceso y tino de rlasgo definido en el "Manual para ia idenlificacién y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contralacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientas aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del
procesa de coniratacién, b) los eventos gue pusden aterara la ejecucidn del contrato, ©) eventos que pueden afectar el equifibric econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden

impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

3.1. PROBABILIDAR DEL RIESGC

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

CATEGORIA VALONA

g Raro ( puede ocurrir excepclonalmente) 1
g Imprebable ( puede ocurrir en cualguier momento futuro) 2

I = 1Poslble [ puede ocur en cualquier momento) 3
Probable { probablemente pueda ocurir) 4
i&_Jcasl cierto ( ocurre en la mayoria de circunstancias) 5

3.2. IMPACTO DEL RIESGO

IMPACTO

Dificuttn b gjscucidn dol

QObstruye ta ejscucion del comrato

r)A!JFICACION MONETARIA

LOS s0Dracosion N0 [eNresenan
mas del uno por cienta (1%) of

Lo Sobracostos NG repieseman
mas del cinco por ciemio {5 %}

wva'or del contrato antre ef
cinco por clortlo (5%) yof

Incremerta o vaior dal contrato antra

quinos por cionto (15%) y ef tzeinta

_ de monera baje. Afactn Ia siecucidn def N
Ot n del sustancialmants perc s asi Pertxba e alacucion del CONtTAID o8 MANSTA (Iave
CALIFICACION CUALITATIVA ’ i Anlicando meadidas minimas se | contrato sin piterar of ) . o ’
ey if
de manera intrescendento tograr ol o fici » lag partos pmmﬂohmowul:l'lde!om positiliando ia consocucion dal objeto comraciial
conractun) con:ac
Genera un kmpacto sobre o

fenpacto sobee o vaior det conTato en mas del treima pos
clento (30%) del valor det comraio

valoe ool contrato dol valor 0ol contrato CRFNCS pof Sont [15%) del por cnmo (30%)
valor dal cortiraie
lCATEGORIA VALORACION INSIGNH:ICANTE ME;‘OR ﬁODE:ADO m\:on CATAS-LROHCO

3.2. VALORACION DEL RIESGO

CALIFIGACION CUALITATIVA

IMPACTO

Obstruye la ejecucién del
contrato do manera

Dificuhta la ejecucion del
contrato de manera bag,
Aplicando medidas minimas

Afecta la ejecucién dol
contrato sin alterar el
beneficlo para las

Obstruye la ejecucién del
contrato sustancialments pero
aun asi permite la consecucion

Perturba la ejecucion del contrato de manera
grave imposibliitando la consecucién del objeto

Intrascendenie so puede lograr of objoto . contractual
. contractual partes del objeto contractual
CALIFICACION MONETARIA $391.407 $1.957.037 $5.871.110 $11.742.221 $12.133.628
ATEGORIA |VALORACION | INSIGNIFICANTE | MENOR MODERADO "MAYOR CATASTROFICO
1 2 3 4 5

& Raro 1 P 4 3 5 ! 5
5 improbabte 2 3 4 5 N 7
2 . . —
B | Posile 3 4 5 6 . i ]
0 s N
=] Probable 4 i 5 & 4 3 9
E = - - st = g e st o —]

casl clerto 5 6 7 a 9 .




3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

Riesgo Allo

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

4, ASIGNACION ¥ TRATAMIENTQ DE LOS RIESGOS
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NOTA 2. Para estructurar la slguiente Matriz de Rlesgos se luvo en cuenta, los sigulentes aspectos: a) ios eventos que pueden alectar la adjudicacion y firma del contrato
{proceso de contratacidn, b) los eventos que pueden allerara la ejecucidn del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden
impedir que ia Entidad satisfaga 1a necesidad motivo de ta contratacidn. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en ks cuales no hay intervancién

comg resultado del

ina que puedan tener iImpacio en la efecuctdn del contrato, por elemplo los tembkores, inundaciones, luvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion de! mismo

alizard 50% para la entidad y 50% para el contratista.
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