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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS NUMERO : 390 DE 2020,
CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA Y KASAI SAS ORGANIZACION COMERCIAL ~

Entre los suscritos a saber, ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino
de esta ciudad, identificado con cédula de ciudadania nimero 72.220.515 expedida en
Barranquilla, quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NiT.
830.000.167-2, de conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la
Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resoiucion No.
2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de
2020 y la Resolucién de Delegacién de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre
de 2012, quien para todos los efectos del presente documento se denominard EL
INVIMA o LA ENTIDAD por una parte, y por la otra, KASAI SAS ORGANIZACION
COMERCIAL identificaga con NIT 800.078.000-8, Tepresentada legalmente por Jesus
Maria Ramirez Olmos;/ mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado con cedula
de ciudadania No. 11.250.974-de Bogota D.C., como consta en el Certificado”d
Existencia y Representacion Legal emitido por la Camara de Comercio de Bogota el’fe -~
de febrero de 2020,y quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA, hemos
convenido celebrar el presente Contrato de Prestacion de Servicios, que se regira por la
Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015 y demas normas
concordantes que regulen fa materia, y las clausulas que a continuacion se establecen,
previas las siguientes consideraciones: 1. Que el Decreto 2078 de 2012 "Por el cual
se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -Invima y se determinan las funciones de sus dependencias", en su articulo
4, sefala que le corresponde a la entidad, entre otras, Ia siguiente funcién: “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 produccién, importacion, exportacion y disposicion para consumo”. 2.
Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima como
organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccidn, 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 funciones de gran
importancia como son: 1) Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los
Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo. 2) Desarrollar las
acciones que garanticen la eficiente operaciéon de los laboratorios de acuerdo con los
lineamientos de la Direccion General del Instituto, 3) Atender y gestionar las diferentes
solicitudes de analisis de los productos competencia del Invima, requeridas por las
direcciones misionales y reportar sus resultados 4) Propiciar el cumplimiento de
estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos técnicos, cientificos
y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo.
5) Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los
laboratorios del Invima. 6) Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los
laboratorios del Invima en programas de evaluacion externa del desempefio con
instituciones nacionales e internacionales. (Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012). 3.
Que las cabinas y campanas de extraccion, son equipos construidos generalmente en
acero, que disponen de una ventana frontal en vidrio, de altura variable que poseen un
sistema de ventilacién conformado por un motor eléctrico, un ventilador y un conjunto
de ductos que, al estar funcionando, generan una condicion de presién negativa en el
interior comparada con la presion del ambiente en el laboratorio, condicién que produce
que el aire fluya dentro de la cabina a traves de la abertura frontal, generando una
cortina de aire que protege al producto a analizar y al operador. Internamente, el aire es
conducido a través de una serie de rejillas y ductos, para finalmente ser tratado
mediante filtros. Dependiendo del diseno de la cabina, el aire es reciclado dentro del
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laboratorio 0 extraido y renovado en diversas proporciones. 4. Que las cabinas de
Seguridad Biotdgica o de Bioseguridad son equipos disefiados para mantener un area,
libre de particulas o de probables contaminantes que puedan alterar el producto o el
proceso con el cual se trabaja, afectar la salud del trabajador operario, 0 danar el medio
ambiente. 5. Que de acuerdo a los requisitos establecidos en el Sistema de Gestidn
Integrado del Invima, los laboratorios realizaran el control de calidad de los productos
de su competencia para determinar su calidad o inocuidad, lo cual requiere garantizar la
veracidad de los resultados con el cumplimiento de los procedimientos, que incluyen el
uso de estos equipos. De otro lado, en cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017
asi como en cumplimiento a Informe 44 Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
y Organizacidon Mundial de la Salud (OMS), la Oficina de los Laboratorios y Control
Calidad debe realizar el repotenciamiento y calificacion de las cabinas y campanas de
extraccidn, para garantizar las condiciones de bioseguridad del analista, el medio
ambiente y el productc a analizar, evitando contaminaciones cruzadas durante el
proceso y asegurando la confiabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios. 6.
Que para asegurar la calidad de los resultados de ensayo y prolongar la vida Gtil de ios
equipos, es indispensable realizar las intervenciones metroldgicas de repotenciamiento
preventivo y/o correctivo y calificacion de campanas de extraccion y cabinas de los
Laboratorios de la OLCC del Invima, dichas intervenciones metroldgicas son requisitos
establecidos en el procedimiento interno de los laboratorios de gestidn metroldgica. 7.
Que el repotenciamiento (puede ser preventivo y/o correctivo) son actividades de
inspeccion de funcionamiento, seguridad, ajustes, limpieza, lubricacién entre otras para
prever averias o desperfectos y/o reparacion del instrumento o equipo para una
completa operacion a los niveles de eficiencia dptimos de acuerdo a la necesidad. 8.
Que la calificacién es la ejecucién de pruebas para asegurar que el equipo cumple con
las especificaciones requeridas y funciona adecuadamente para su uso previsto,
después de realizarse un repotenciamiento preventivo y/o correctivo. 9. Que como
consecuencia el desarrollo de estas actividades metroldgicas debe desarrollarse por
funcionarios / técnicos diferentes con el fin de mantener resultados imparciales en cada
una de ellas y asi garantizar la confiabilidad de los resultados de las intervenciones
metrolégicas de las cabinas y campanas, es por esto, que la entidad requiere contratar
el servicio de intervenciones metroldgicas de cabinas y campanas de extraccion de la
oficina de laboratorios y control de calidad del Invima, donde se contempla en un grupo
la prestacion de repotenciamiento (preventivo y/o correctivo) y en otro grupo la
prestacion de calificaciéon. 10. Que la ejecucién de estas intervenciones son necesarias
para dar cumplimiento adecuadamente a las actividades programadas donde se
emplean las cabinas para extraer gases o vapores producto de la pruebas fisico-
quimicas realizadas en alimentos, medicamentos y dispositivos médicos y de igual
forma se emplean la cabinas de bioseguridad o seguridad bioldgica para la realizacién
de pruebas microbiologicas en alimentos, medicamentos y productos biolégicos. 11.
Que de acuerdo a lo anterior, se hace necesario la presente contratacion fundamentada
en las siguientes consideraciones: 1. Las cabinas y campanas, son equipos que
garantizan las condiciones de bioseguridad del analista, el medio ambiente y el
producto a analizar, evitan contaminaciones cruzadas durante el proceso y aseguran la
confiabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios, para dar cumplimiento a los
requisitos de las normas, a los planes de muestreo establecidos por el laboratorio y los
compromisos adquiridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima.
2. Las cabinas y campanas requieren intervenciones Metroldgicas (repotenciamiento y
calificacion) cumpliendo con lo establecido en el procedimiento “Gestion Metrologica” de
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. 3. E! Invima como entidad regulatoria
debe asegurar la validez de los resultados generados en cada uno de sus laboratorios,
dado que con estos resultados se toman las medidas sanitarias pertinentes de acuerdo
fnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - frvima
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al nivel de riesgo. 12. Que la contratacion del servicio de intervenciones metrolgicas de
cabinas y campanas de extraccién de la oficina de laboratorios y control de calidad del
Invima permitira a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, garantizar resultados
oportunos y confiables, contribuyendo asi a cumplir con sus funciones y compromisos
nacionales e internacionales acordes a los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC
17025:2017. 13. Que en caso de no llevar a cabo el servicio de Intervenciones
metrologicas de estos equipos, conllevaria a incumplimientos de lo programado en los
planes de muestreo impactando la inspeccion, vigilancia y control de la Entidad y no se
podria asegurar las condiciones de bioseguridad del analista, la confiabilidad de las
medidas y los equipos quedarian fuera de servicio por lo tanto los laboratorios no
podrian realizar los ensayos, méas aln que este proceso no fue publicado en la vigencia
2019 dado los tiempos de revision y ajustes para que el objeto a contratar fuera
adecuado a lo requerido por la entidad y los riesgos a contratar el servicio de
intervenciones metrologicos sean minimos. 14. Que en razén de lo expuesto, las
cabinas y campanas de extraccién requieren de los servicios de intervenciones
metrolégicas dado que son equipos que tienen un efecto significativo y directo en la
salud de los analistas del laboratorio, la validez de los resultados de los ensayos y lo
establecido en el procedimiento “Gestién Metrolégica” de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad; para dar cumplimiento a los requisitos de las normas, a los planes
de muestreo establecidos por el laboratorio y 10s compromisos adquiridos por la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del invipra. 15. Que, en sesion del /3 de marzode
2020, el Comité Asesor de Contrataciony” mediante Acta No. 010-A,” recomendd al
ordenador del gasto dar continuidad a la solicitud de tramite contractual presentada por
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. 16. Que mediante Resolucién No.
2020009843 del 12 de marzo de 202Q,se ordeno la apertur%de la convocatoria publica
por selecciéon de subasta inversa presencial No 001-20207 cuyo objeto es: prestacion
del servicio de intervenciones metrolégicas de campanas de extraccion y cabinas de la
oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima. 17. Que a la fecha de gierre del proceso de
seleccién, se recibieron tres propuestas para el grupo o lote 2/ representadas por las
sociedades: KASAI S.A.S. ORGANIZACION COMERCIAK, INGOBAR METROLOGIA”
S.A.S, JUAN DAVID FLOREZ VELEZ“con establecimiento de comercio BIOWEB
COLOMBIA. A18. Que los proponentes habilitados para el grupo /o/Iote 2, fueron:
INGOBAR METROLOGIA S.A.S4 KASAI S.A.S ORGANIZACION 'COMERCIAL; que
fueron publicados en un consolidado en la plataforma SECOP II. 19. Que el pasado 30
de marzo se dio apertura de la audiencia de subasta, se desencriptan los sobres
econdmicos de las propuestas habilitadas para la puja y/o dinamica de la subasta, no
obstante se hace necesario suspender la diligencia por intermitencia de la plataforma
electronica administrada por COLOMBIA COMPRA EFECIENTE. 20. Que para
continuar con la subasta del grupo o lote 2, se jizo necesario radicar el caso en la mesa
de ayuda del Secop con numero 0372315, /por lo tanto se prorrog6 el cronograma,
mediante adenda. 21. Que la entidad procedié a dar reinicio a la subgsta electronica, del
lote 0 grupo 2,4 través de la plataforma de SECOP I, el dia 7 de abril dé 2020. 22.
Que se adelantaron y agotaron todas las etapas propias de una convocatoria publica
por seleccidn abreviada- subasta inversa, ordenadas por la Ley 80 de 1993, Ley 1150
de 2007, el Decreto 1082 de 2015 y Decreto 451«6 del 2020. 21. Que mediante
Resolucién No. 2020013297 del 8 de abrit’'de 2020, se adjudicé la conv&catoria publica
por seleccién abreviada-subasta inversa No 001-2020, fote 0 grupo 2; a KASAI SAS
ORGANIZACION COMERCIAL., NIT 800.078.000-8,” representada legalmente per
Jesus Maria Ramirez Olmos, identificado con cédula de-ciudadania No.”11.250.974 de
Bogota D.C, por un valor de DIECISEIS MILLONES CUATROCIENTOS NUEVE Mik~
OCHOCIENTOS NOVENTA Y OCHO -PESOS CON CINCUENTA Y CUATRO
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CENTAVOS M/CTE ($16.409.898,54) INCLUIDO IVA'Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS
Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 22. Que una vez verificados los
respectivos antecedentes, tanto de la sociedad adjudicataria como de su representante
legal, expedidos por la Contraloria General de la Republica, la Procuraduria General de
la Nacién y de la Policia Judicial, no se encontraron anotaciones que impidan la
celebracion del presente contrato. En virtud de lo expuesto, las partes acuerdan:
PRIMERA. OBJETO: PRESTACION DEL SERVICIO DE INTERVENCIONES
METROLOGICAS DE CAMPANAS DE EXTRACCION Y CABINAS DE LA OFICINA DE
LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.” SEGUNDA.
CARACTERISTICAS TECNICAS: El objeto del presente contrato se ejecutard en
observancia de las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 2.1., del pliego
de condiciones definitivo_.) TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: A)
OBLIGACIONES GENERALES: 1. Suscribir el acta de inicio del contrato, cuando
apliques2. Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y términos de la propuesta
qgue hace parte integral del contrato, en lo que no contravenga el presente contrato.. 3.
Cumplir con el plazo sefalado y con todas las especificaciones técnjcas minimas
exigidas en el contrato, en los pliegos de condiciones y en la oferta”™4. Atender los
requerimientos que efectde el Instituto a través del supervisor del contrato:=5. Cumplir
con las normas ambientales y de seguridad industrial que estén relacionados con la
ejecucion del presente contrato. 6. Cumplir con las obligaciones laborales frente al
sistema de seguridad social integral y demas aportes relacionados con las obligaciones
laborales, de conformidad con lo establecido en las normas legales vigentes?'7. Actuar
con suma diligencia en la ejecucibn de las acydades contratadas, con
responsabitidad, celeridad e idoneidad para el Invima? 8. Proporcionar todos los
materiales y herramientas necesarias. para el desarrollo del objeto contractual, sin
ningun costo adicional para el Invima@ Responder por los darfos y perjuicios hasta por
culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima o a terceros en la ejecucion del objeto
contratado. 40. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales
evitando las dilataciones que pudieran presentarse./ﬁ. uardar la confidencialidad de
toda la informacion que le sea entregada y que se encuentre bajo su custodia o que por
cualquier otra circunstancia deba conocer o0 a la que tenga acceso y respondera
patrimonialmente por los perjuicios que su divulgacidn y/o utilizacidon indebida por si o
por un tercero, cause a la administracion o g-terceros.”12. Las demas que se
desprendan para el normal desarrollo del contratb B) OBLIGACIONES ESPECIFICAS:
1. Realizar un diagndstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las
intervenciones metrologicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato a
través de un documento, en aras de establecer cudl es el estado de los mismos antes
de iniciar el objeto contractual/2. Realizar cronograma donde se evidencie la
programacion de las intervenciones metrolégicas de acuerdo a los requerimientos del
Invima, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades
que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato, el cual debe ser aprobado por
el supervisor al contratist&, 3. Ejecutar las intervenciones metroldgicas de cabinas y
campanas de extraccion, y suministro e instalacion de repuestos requeridos de acuerdo
con los plazos de ejecucion establecidos por cada Laboratorio, los planes de control de
equipos de cada laboratorio (plan metrolégico establecido por el Invima) y las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. Para tal
efecto, el contratista debera coordinar estas intervenciones metroldgicas con los
responsables de /gestién metroldgica de cada laboratorio y segun requerimientos de
cada laboratorios’4. Realizar la(s) intervencién(es) correspondientes de las cabinas y
campanas de extraccion dentro de las instalaciones de los Laboratorios. Cuando por
requerimientos especiales los equipos deban ser retirados de los laboratorios, previa
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aprobacion del supervisor del contrato y del coordinador, deberan ser desinstalados y
recogidos en cada laboratorio y entregados € instalados en los mismos, asegurando la
integridad (desinstalacién, empaque, transporte, instalacion, entre otros) aun después
de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que
establezcan los Laboratorios,/5. Presentar previamente a la intervencién metroldgica,
para ser aprobadas por el supervisor, las hojas de vida de los técnicos que realizaran
cada intervencion metrologica de cada equipo, evidenciando, copia de certificados que
acrediten la experiencia en intervenciones metrolégicas de cabinas y campanas de
extraccion en medio fisico o magnético expcyidos por el contratante, maximo tres (3)
dias antes de comenzar las intervenciones.“6. Poner en-funcionamiento los equipos
después de cada intervencion metroldgica solicitada, de acuerdo a las especificaciones
del laboratorio y de la norma segun aplique./7. Entregar los reportes de las
intervenciones metrolégicas a los responsables'de cada laboratorio, quienes informaran
si estos, cumplen con los requisitos solicitados al supervisor del contrato después de
ejecutada la intervencion, en un plazo maximo de (10) diez dias calendario.”8. Realizar
correcciones requeridas por los técnicos de cada Laboratorio a los reportes de las
intervenciones vy, entregar los documentos corregidos maximo cinco (5) dias habiles
después de realizado el requerimiento, sin costo adicional para el Invima./9. Brindar
garantia de seis (6) meses de los servicios prestados y de los repuestos entregados por
parte del contratista/10. Emitir y entregar, para cada cabina 0 campana de extraccion
intervenida cuando aplique: - La etiqueta de calificacién, - La /etiqueta de
repotenciamiento correctivo, la etiqueta de repotenciamiento preventivo. 11. Reponer
los elementos de propiedad de la Entidad que resulten averiados durante la prestacion
del servicio, de por Io menos la misma marca, modelo y calidad que los averiagdos
maximo dentro de quince (15) dias habiles siguientes a la prestacién del servicio.”12.
Realizar la disposicién final de todos los residuos de conformidad con la normativa
aplicable, y entregar los certificados de la disposicidn final de los residuos peligrosos
generados en las intervenciones realizadas a los equipos 0 en su defecto el plan de
manejo ambiental con los soportes de acuerdo a lo sefialado en la Resolucion Decreto
1188 de 2003 expedida por el Departamento técnico Administrativo del Medio Ambiente
— DAMA, hoy Secretaria Distrital de Medio Ambiente) cuando aplique, en el momento
de presentar la factura. Este servicio puede ser contratado con un tercero, caso en el
cual quien le preste este servicio le debe allegar el soporte que garantice que él esta
autorizado por la au}or‘i'dad ambiental para ofertar este servicio (el de destruccién de
residuos peligrosos). 13. Ejecutar la calificacion operacional segun requerimientos de
cada Laboratorio de la TABLA No. 2 CABINAS Y CﬁMPANAS CON
REQUERIMIENTOS DE REPOTENCIAMIENTO Y CALIFICACION. 14. Presentar en
maximo cinco (5) dias calendario después de la suscripcion del acta de inicio, copia de
los certificados de calibracién, de minimo (5) cinco juegos de patron con los que se
realizara la calificacién de las cabinas. Los certificados de calibracién deben ser
emitidos por ente acreditado. Se debe evidenciar en los certificados de las calibraciones
la propiedad de los patrones por parte de la firma que realizara la calificacion. Todo
esto para ser aprobado por el supervisor del contrato y técnico de cada laboratorio,
previo al inicio de la ejecucion del contrato.';YS. Usar durante la calificacion, patrones
calibrados, por ente acreditado, con los puntos de calibraciéon requeridos o en un rango
que incluya el punto de calibraciéon requerido, los cuales seran referenciados en cada
uno de los certificados de calificacion posterior a la intervencion de cada uno de los
equipos_/‘fG. Entregar un CD con video de la realizacién de la prueba de Humo o segun
aplique, al responsable de gestion metroldégica del laboratorio en donde fue realizada
dicha prueba en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles, posteriores a la realizacidén
de la misma. 47. Emitir el infornyde calificacién para cada equipo teniendo en cuenta
los requerimientos de la tabla 4:
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| TABLA 4. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR

PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS

logo respectivo del ente acreditador. Los patrones deben
estar calibrados en los puntos de
calificacion/calibracién/verificacién o en un rango dentro
del cual se encuentren éstos puntos.

@ » ASPECTO CALIFICACION
Soporte documental impreso en papel membretado de la X
firma que realiza los intervencién
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, informe X
de calificacion, certificado de calibracién.
identificaci6bn unica del documento soporte y en cada
pagina una identificacion para asegurar que cada una es opcional
reconocida como parte del documento e identificacion del
final del documento
Nombre del cliente X
Direccidn del cliente Opcional
Descripcién Unica del equipo: nombre, marca modelo y/o
numero de serie, nimero de inventario y/o numero X
identificacién.

Fecha de recepcién (En caso que el equipo se envie a las X
instalaciones del proveedor)

Identificacion de! método utilizado y descripcion de

actividad realizada con relacién de normas de referencia X
aplicadas

Fecha de ejecucion de la actividad X
Rango 0 punto de medicion controlado X
Condiciones ambientales durante la ejecucion de la Obcional
actividad que influyan en los resultados pciona
Identificacion de patrones, dentro de los documentos

soporte, utilizados en la actividad para medicién de cada

variable medida en la intervencion realizada y copia de X
los respectivos certificados de trazabilidad vigente Aplica si se
emitidos por ente acreditado por ente acreditador con el verifican

condiciones de
funcionamiento

X
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema e s(tr:t')?érgg ;‘:Sen
Internacional respectiva conversion, si ible.
0 su respectiva conversié es posible el protocolo
aprobado )
Errores de medicion en unidades del Sistema .
) . ) . . Opcional
Internacional o su respectiva conversidn, si es posible
Incertidumbre de medicidn en unidades del Sistema )
Internacional Opcional
X
comunicados
. o . da
Cumplimiento riterios de a n por ca .
p de criterios de aceptacio Laboratorio o
segun
normatividad
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“TABLA 4. INFORMACION EN LA DOCUMENTAGION ENTREGADA POR

: 7. » PROVEEDORES DE SERV!CIO$ METROLOGICOS . -

L F4 e, 7.7  TEASPECTO % . - - - . TCALIFICACION
Cualquier limitacion para el uso previsto, opiniones, .
observaciones y/o interpretaciones. Opcional
Declaracion de que los resultados solo estan relacionados .
con los items intervenidos Opcional
Nombre, funcién y firma o identificacién equivalente de las x
personas que autorizan el documento soporte /

18. Evidenciar en el informe de calificacidn, la ejecucion de las actividades descritas en
el protocolo o procedimiento interno utilizado para la calificacion operacignal de las
cabinas y campanas de extraccion, aprobado con la propuesta técnica.” 19. Emitir
concepto de cumplimiento de cada una de las actividades a ejecutar, en caliﬁcaciég/
segun los criterios de aceptacion aportados por cada Laboratorio para cada equipo/
CUARTA. DERECHOS DEL CONTRATISTA: 1. Recibir el pago en los términos
pactados en la clausula sexta del presente Contrato. 2. Recibir de manera oportuna la
informacion necesaria para la ejecucion del contrato. QUINTA. DERECHOS Y
OBLIGACIONES DEL INVIMA: 1. Hacer uso de la clausula de impaosicion de multas, la
clausula penal o cualquier otro derecho consagrado a la Entidad contratante de manera
legal o contractual. 2. Hacer uso de las clausulas excepcionales del contrato, en caso
de ser procedente. 3. Ejercer el respectivo control en el cumplimiento del objeto del
contrato y expedir el recibo de cumplimiento a satisfaccion. 4. Pagar el valor del
contrato de acuerdo con los términos establecidos. 5. Suministrar al Contratista todos
aquellos documentos, informaciéon e insumos que requiera para el desarrollo de la
actividad encomendada. 6. Prestar su colaboracion para el cumplimiento de las
obligaciones del Contratista. SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE PAGO:
Para todos los efectos legales, el }a'l’or total del presente contrato sera hasta por la
suma de: DIECISEIS MILLONES ‘CUATROCIENTOS NUEVE MIL OCHOCIENTOS
NOVENTA Y OCIjo ESOS CON CINCUENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE
($16.409:898,54) " INCLUIDO IVA Y DEMAS |IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. PARAGRAFO/EI Invima pagara
al contratista el valor del contrato, en pagos parciales de acuerdo a la ejecucion de las
intervenciones metrologicas por equipo, a razén de los valores unitarios incluidos en la
oferta econdmica 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 Anual 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 e! supervisor del contrato. Los precios
unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formula de reajuste. Los
precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda
incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los
impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratisia, asi
cOmo gastos que requieran para la ejecucion de sus obligaciones contractuales’NOTA
1: Sélo se pagaran los servicios de mantenimiento preventivo/correctivo efectivamente
prestados del grupo No. 1, una vez el resultado del servicio de calificacion operacional
(Grupo No. 2) sea satisfactorio cuando apliqyé, toda vez que de requerirse ajustes no
generaran costos adicionales para el Invima. NOTA 2: Las facturas deben discriminar el
valor unitario de cada intervencién, suministro y/o repuesto de cada uno de los items.
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NOTA 3: Solo se recibirdn facturas hasta los primeros quince (15) dias de cada mes.”

SEPTIMA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacion que se cause con el
presente compromiso contractual se hara con cargo al presupuesto de la Entidad de la
actual vigencia fiscal, de conformidadton el Certificado de Disponibilidad Presupuestal
No. 171720 deV2 de marzo‘de 2020/ expedido por el expedido por el Grupo Financiero
y Presupuestal. OCTAVA. SUPERVISION: La supervision de éste contrato sera
realizada por elfla Coordinador(a) del Grupo de Lal}ofatorio Fisico-Mecénico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima,” quien certificard el correcto
cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el Manual de
Supervisién e Interventoria. NOVENA. PLAZO DE EJECUCION: El o?e‘(o del presente
contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de noviembre de 2020/e iniciara a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién. DECIMA. LUGAR
DE EJECUCION O ENTREGA: Los servicios objeto del contrato deberan realizarse en
Instalaciones dg los Laboratorios de la OLCC del Invima, de acuerdo a lo descrito en el
numeral 2.1.,/Especificaciones técnicas, en cada laboratorio asi: « Laboratorio Fisico-
Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima: Carrera 68D # 17-
11/21- Sede Montevideo, Tercero Piso.’ « Laboratorio Organismos Genéticamente-
Modificados del Invima: Carrera 68D # 17-11/21- Sede Montevideo, Tercero Piso/«
Laboratorio de Productos Biologicos del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN
Segundo Bloque, Primer Piso./4 Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas de|
Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN, Primer Bloque, Segundo Piso/
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas de})”Invima: Avenida Calle 26 # 51-
20 - Sede CAN, Primer Blogque, Segundo Piso/ + lLaboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 -
Sede CAN, Primer Bloque, Segundo Piso./« Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmaceuticos y Otras Tecnologig$ del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN
Segundo Bloque, Primer Piso./DECIMA PRIMERA. SUSPENSION: El término de
ejecucion del contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por
circunstancias de fuerza mayor, caso fortuito 0 de interés publico que impidan su
ejecucion. b) Por mutuo acuerdo entre las partes. La suspension se hara constar en
acta suscrita por las partes y el termino de ésta no se computara para efectos de los
plazos de! contrato. DECIMA SEGUNDA. TERMINACION ANTICIPADA: Ei contrato
podra darse por terminado de manera anticipada en los siguientes casos: a) Por mutuo
acuerdo entre las partes. b) Por fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que
haga imposible continuar con su ejecucién. ¢} Por incumplimiento de alguno de los
compromisos adquiridos en el compromiso anticorrupcién adjunto al contrato. DECIMA
TERCERA. INDEMNIDAD: El Contratista se obliga a indemnizar al INVIMA con ocasién
de la violacion o el Incumplimiento de las obligaciones previstas en los estudios previos.
El Contratista se obliga a mantener indemne a la Entidad Estatal Contratante de
cualquier dano o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan como
causa sus actuaciones hasta por el monto del dafno o perjuicio causado y hasta por el
valor del contrato. El Contratista mantendra indemne a ia Entidad Estatal Contratante
por cualquier obligacion de caracter laboral o relacionado que se originen en el
incumplimiento de las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al
personal, subordinados o terceros que se vinculen por su cuenta a la ejecucién de las
obligaciones derivadas del Contrato. DECIMA CUARTA. CLAUSULA PENAL
PECUNIARIA: En caso de incumplimiento parcial o total de cualquiera de las
obligaciones a cargo del CONTRATISTA, éste debera pagar a favor del Invima, hasta el
diez por ciento (10%) del valor total del contrato, en calidad de clausula penal
pecuniaria, la cual serd impuesta por el Invima mediante resolucién motivada de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011.
Este valor sera descontado del saldo a favor del CONTRATISTA si lo hubiere o hacerse
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efectiva a través de la garantia Unica de cumplimiento. DECIMA QUINTA. MULTAS: En
el evento que el contratista incurra en mora o incumplimiento de cualquiera de las
obligaciones contraidas en el presente contrato EL INVIMA le impondra multas
sucesivas diarias equivalentes al 1% del valor-del contrato sin que este supere el 10%
del valor del mismo, sin perjuicio que se haga efectiva la clausula penal o se declare la
caducidad del contrato, esta suma se cobrard en los mismos términos que contemplan
la clausula penal. No habra lugar a la imposicién de multas cuando se compruebe la .
fuerza mayor o el caso fortuito. DECIMA SEXTA. DECLARATORIAS DE
INCUMPLIMIENTO: En caso de incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA
derivadas del presente Contrato, el INVIMA adelantara el procedimiento establecido en
la ley para la imposicidon de multas, sanciones y declaratorias de incumplimiento.
PARAGRAFO: La imposicibn de multas no limita ni anula las sanciones por
incumplimiento descritas en el contrato, las indemnizaciones legales a que haya lugar,
ni la ejecucion de las polizas de cumplimiento establecidas. DECIMA SEPTIMA.
GARANTIAS: El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de conformidad con lo
establecido en el articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.3.1.7 del
Decreto 1082 de 2015 y demas disposiciones concordantes, garantia unica que avalara
el cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compafia
de seguros legaimente establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:

|Cuantia del
Garantia solicitada | Amparo- Suficiencia | Vigencia del Amparo
de la garantia

Vigencia por el térmipo de ejecucion del
contrato y seis (6) “meses adicionales al
plazo de ejecucidn, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de

Cumplimiento  del|20 % del valor del
contrato contrato /

perfeccionamiento y ejecucion
. Vigencia por el término de ejecucién de!
30% del valor del|contrato y seis (6) m{alses mas, contados a
contrato / partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion

Calidad del servicio

, Vigencia por el térmifio de ejecucion del
20% del valor del|contrato, y seis (6) meses mas, contados!
contrato / a partir del cumplimiento de los requisitos

Calidad y correcto
funcionamiento de

los bienes de perfeccionamiento y ejecucién

i 7
Sraelztr;%?(,)nes Vigencia del contrato y tres (3) afnos mas,
Eociales e 5% del valor del|contados a partir del cumplimiento de los
) . contrato / requisitos de  perfeccionamiento vy
indemnizaciones - i

ejecucion.

laborales

PARAGRAFO PRIMERO: Sin la autorizacién escrita del INVIMA, la garantia no podra
ser suspendida o cancelada por EL CONTRATISTA, por [0 tanto, éste debera mantener
vigentes las garantias a que se refiera el contrato. En consecuencia, sera de su cargo
exclusivo, el pago oportuno de todas las primas y erogaciones asociadas a la
constitucién y mantenimiento de la garantia. PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento
en que haya necesidad de adicionar, prorrogar o suspender la ejecucion del contrato, o
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en cualquier otra situacion, EL CONTRATISTA se obliga a modificar la garantia tnica
de acuerdo con las normas legales vigentes. DECIMA OCTAVA. INTERPRETACION,
MODIFICACION, TERMINACION Y CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el presente
contrato se incorporan las clausulas previstas en los articulos 14 al 18 de la Ley 80 de
1993. DECIMA NOVENA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: El CONTRATISTA
es una entidad independiente del INVIMA vy, en consecuencia, el CONTRATISTA no es
" su representante, agente o mandatario. EIl CONTRATISTA no tiene la facultad de hacer
declaraciones, representaciones ¢ compromisos en nombre del INVIMA, ni de tomar
decisiones 0 iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo. Ei Contratista se
obliga a cumplir con el objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente Contrato, de
forma independiente y auténoma, sin que exista relacién de subordinacién' o
dependencia entre estos y el INVIMA. VIGESIMA. EXCLUSION DE LA RELACION
LABORAL: E! contrato, de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del articulo
32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacion laboral alguna con el CONTRATISTA,; por
lo tanto el CONTRATISTA sdélo tendra derecho a la cancelacion de los valores pactados
en la clausula tercera del mismo. VIGESIMA PRIMERA. CESION Y
SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: El contratista no podra subcontratar ni ceder
en todo o en parte a persona natural o juridica alguna, los derechos y obligaciones que
surjan en este contrato, sin la autorizacion previa, expresa y escrita del Invima.
VIGESIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: El Contratista es responsable por el
cumplimiento del objeto y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del
contrato. Ninguna de las partes sera responsable frente a la otra o frente a terceros por
danos especiales, imprevisibles o danos indirectos, derivados de fuerza mayor o caso
fortuito de acuerdo con la ley. VIGESIMA TERCERA. SOLUCION DE
CONTROVERSIAS: Las controversias o diferencias que surjan entre EL
CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasién de la firma, ejecucion, interpretacion,
prérroga o terminacion del contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con
el contrato, seran sometidas a la revisiéon de las partes para buscar un arreglo directo,
en un término no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera
de las partes comunique por escrito a la otra la existencia de una diferencia. VIGESIMA
CUARTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA afirma
bajo la gravedad de juramento, que se entiende prestado con la firma de este
documento, no encontrarse incurso en ninguna de las causales de incompatibilidad e
inhabilidad de las establecidas en la Constitucion y la Ley. VIGESIMA QUINTA.
DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: ElI Contratista hace las siguientes
declaraciones: 1. Conoce y acepta los documentos del proceso. 2. Tuvo la oportunidad
de solicitar aclaraciones y modificaciones a los documentos del proceso y recibié del
INVIMA respuesta oportuna a cada una de las solicitudes. 3. Se encuentra
debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la celebracion
del contrato no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en
conflicto de intereses. 5. Estd a paz y salvo con sus obligaciones laborales y frente al
sistema de seguridad social integral. 6. El valor del contrato incluye todos los gastos,
costos, derechos, impuestos, tasas y demas contribuciones relacionados con el
cumplimiento del objeto del contrato. VIGESIMA SEXTA. CONFIDENCIALIDAD: EI
contratista que suscribe este contrato, asi como todas y cada una de las personas que
intervengan en el desarrollo del objeto del presente contrato acuerdan que cualquier
informacién dada a conocer entre ellas, asi como la que pudiese desarroliar durante la
ejecucion del contrato, serda mantenida confidencial, reservada o secreta, y no podra
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divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las partes de este
contrato, asi como tampoco a ningin medio conocido o por conocer, segun las
siguientes condiciones: A} El contratista mantendra la informacién confidencial, y se
abstendra de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el
consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacién que sea conocida por
el contratista en ejecucién del contrato, serd utilizada exclusivamente para el
cumplimiento de los servicios objeto del mismg. C) La obligacion de confidencialidad se
extendera a los desarrollos que se produzcan como consecuencia del uso de la
informacidn intercambiada en la ejecucién del contrato. D) Ei contratista se
responsabilizaré de que las personas que estén a su c¢argo y las que intervengan en la
ejecucion del contrato, se sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido.
Consecuencia de lo anterior, les quedara prohibido a estas personas transferir o
suministrar a terceros a cualquier titulo, informacion que obtenga de las otras partes en
desarrolio del mismo. E) El contratista se obliga a divulgar la informacién de que trata la
presente clausula Gnica y exclusivamente a los empleados, contratistas y dependientes
que deban conocerla para el desarrolio de sus actividades dentro de la ejecucion del
contrato y bajo obligacién de confidencialidad. Iguaimente, las partes solo revelaran a
estas personas Unicamente la parte de la informacion pertinente para la ejecucion de -
sus actividades. F) El contratista se compromete a adoptar todas las medidas de
seguridad razonables de acuerdo con la naturaleza de fa informacion para garantizar la
- confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G) El contratista se obliga a mantener
en confidencialidad toda informacidon dada a conocer por una parte a las demas que
pueda ser objeto de proteccidon como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrollo
alguno. PARAGRAFO PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o
secreto de alguna informacién suministrada, ésta sera tratada como confidencial hasta
que el Invima manifieste 1o contrario por escrito, Esta obligacion de confidencialidad no
se aplicara sobre la informacion que sea de dominio plblico regulada por la Ley 1712
de 2014, o que haya sido conocida con anterioridad al presente contrato por alguna de
las. partes, o dada 0 conocer por un tercero gque no tuviere la obligacién de
confidencialidad, reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDOQ: El incumplimiento a la
obligacion de confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como causal
de incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacion
de confidencialidad, secreto y/o reserva durara mientras 1a informacion sea considera
de caracter confidencial, secreta y/o reservada. VIGESIMA SEPTIMA. CASO
FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las Partes quedan exoneradas de responsabilidad
por el incumplimiento de cualquiera de sus obligaciones o por la demora en la
satisfaccién de cualquiera de las prestaciones a su carge derivadas del presente
Contrato, cuando la demora sea resuitado ¢ consecuencia de la ocurrencia de un
evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y constatadas de
acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana, salvo que el evento de fuerza mayor
o caso fortuito haya ocurrido estando en mora. La ocurrencia del evento de fuerza
mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la ocurrencia del evento 0 a mas
tardar el dia siguiente a la fecha de ocurrencia del mismo. VIGESIMA OCTAVA.
NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las
partes deban hacer en desarrollo del Contrato deben constar por escrito y se
entenderan debidamente efectuadas sélo si son entregadas al supervisor del 9ontrato y
al contratista en las direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO:
En caso de presentarse alguna modificacién en la informacién retacionada debera ser
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notificada. VIGESIMA NOVENA. AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando
considere necesario, auditorias al proveedor con el propdsitc de verificar el .
" cumplimiento de las obligaciones contractuales. Lo anterior se hara previa
comunicacion at contratista. TRIGESIMA. REGIMEN LEGAL APLICABLE: El presente
contrato se rige por las clausulas en él establecidas y por las disposiciones de la Ley 80
de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demas normas legales vigentes
concordantes. Para todos los efectos legales se fija como domigitio la ciudad de Bogota
D.C. TRIGESIMA PRIMERA. GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS: Todos los
gastos, derechos, impuestos y contribuciones que se causen con ocasion de la
suscripcién y ejecucidn de este contrato estaran a cargo de! Contratista. TRIGESIMA
SEGUNDA. DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte integral del presente
Contrato: 1) Estudios y Documentos Previos. 2) Centificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 171720 del 2 de marzo de 2020. 3) El pliego de condiciones del
proceso del SASI No 001-2020, y las adendas emitidas. 4) La oferta presentada por el
CONTRATISTA en lo que no coniradiga el presente documento. 5) Las Actas del
Comité Asesor de Contratacion No.010-A y 014, 6) La Resolucidn de Adjudicaciéon del
praocesa. 7) Péliza de Garantfa Unica y aprobacidn de la misma. 8) Las demas
comunicaciones que se cursen entre el CONTRATISTA y EL INVIMA durante la
preparacién .y la  ejecucion del mismo. TRIGESIMA  TERCERA.
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: E! presente Contrato requiere para su-
perfeccionamiento la firma de las Partes, para su ejecucién se requerira de! registro
presupuestal y la aprobacién de la garantia unica, la cuatl debera ser presentada en el
Grupo de Gestion Contractual. TRIGESIMA CUARTA. REGISTRO PRESUPUESTAL:

Una vez perteccionado el presente contrato con la firma de las partes, el Ordenador det
Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y Presupuestal se proceda a la
expedicién del Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que
corresponda. TRIGESIMA QUINTA. DOMICILIO: Para todos ios efectos legales, las
partes fijan como domicilio contractual la ciudad de Bogota D.C., donde para constancia

se firma a los: 1 7 ABR 2020 t
Por parte del Invima: —

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario General del | nvi/r,na

Por parte de! Contratista:

KASAI S.A.S ORGANIZACION COMERC!AL/ /
Representante legal JESUS MARIA RAMIREZ OLMOS
C.C No. 11.250.974 de Bogota D.C
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