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ESTUDIOS PREVIOS -
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

FECHA: JUNIO DE 2024
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO
DE CONTRATACION

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
conirol de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los
generados por biotecnologfa, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 giendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion
a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asf como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacioén que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a fas normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar fas medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas reglamentarias.

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por of cual se establece I estructura del Institufo Nacional de Vigilancla de Meticamenlos y Alimenios (Invima), y se
determinan fas funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

{...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia
Y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.,

(...)

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

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas préacticas o mejores
antisueros técnicos para la prodiccion, transporte, almacenamiento y las demés actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

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

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

(...)

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

(.)7°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de-las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo al Articulo
14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las funciones
de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar, a través
de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de
gran importancia, entre otras, las siguientes:

1.

‘Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima ydela Red
de Laboratorios a su cargo”.

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

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

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

“Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del
Invima’”,

‘Desarroffar las acciones que faciliten Ia participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacioén externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”.

3 Articulo 4, Ibidem
¢ Artlcula 5, Ibldem
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Asi mismo, la Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucién N.
2023001100 del 16 de enero de 2023,° por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3°,
numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones especificas
para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de ia presente necesidad
el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de anélisis microbiolégico de alimentos y
Bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

()

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o verificacion de
técnicas requeridas en el laboralorio y los laboraforios designados por el Invima, para la realizacion de
andlisis microbiolégico de alimentos y bebidas.

(...).

Para el cumplimiento de las metas y compromisos establecidos por la entidad, se tiene establecido en
el POA para el afio 2024 en el Grupo Laboratorio Microbiologfa de Alimentos y Bebidas realizar el analisis
de 2500 muestras de diferentes matrices de alimentos y bebidas que Incluyen la realizacién de pruebas
de resistencia antimicrobiana, pruebas de serotipificacion en microorganismos patégenos, identificacion
bacteriana y confirmacién bioquimica en microorganismos patégenos e indicadores de calidad, las
cuales han sido estandarizadas, verificadas y/o validadas y algunas acreditadas por el Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, empleando estandares de antisueros y reactivos
de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, cumpliendo con los requerimientos de
los organismos internacionales como la Association Of Analytical Communities AOAC, The International
Organization for Standardization 1SO, Food and Drug Administration FDA, entre otros; para asi
evidenciar el cumplimiento normativo, los aspectos de calidad e inocuidad de los alimentos y el desarrollo
de los diferentes planes de muestreo y lineas base y estudios de investigacion de interés nacional e
internacional; dando respuesta a la ejecucién de técnicas de alta complejidad que son competencia de
este laboratorio reconocido como Laboratorio Nacional de Referencia, segun el Decreto 780 de 20168,
De forma que, se logre el cumplimiento de los requisitos de la acreditacién bajo la norma ISO/IEC
17025:20177 en relacién con los programas de admisibilidad sanitaria y se fortalezcan la(s) red(es)
nacional e internacional para la identificacion de patdgenos y para el control de enfermedades que son
transmitidas por los alimentos; por otra parte es importante mencionar que para la vigencia 2023 los
resultados obtenidos del cumplimiento de los planes de muestreo fueron la ejecucioén del 85% de los
analisis proyectados, esto dependié del cumplimiento del cronograma de la toma de muestras por parte
de la Direcciéon de Alimentos.

Es importante mencionar adicionalmente de analizar las muestras de investigacion, de resistencia
antimicrobiana, las serotipificaciones de los patdgenos proyectadas empleando estandares de
antisueros y reactivos de las marcas BD - DIFCO y Eurobio/Denka, estos también se emplean para el
montaje de los controles analiticos de las metodologias como parte del aseguramiento de calidad del
laboratorio, en pruebas confirmatorias y bioquimicas de microorganismos dificiles de recuperar.

5 Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre da 2022 “por fa cual se recrganizan los Grupos internos de Trabajo creados en Ia estructura del Instituto Nacional
de Vigitancia de Medicamentos y Afimentos — invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan olras disposiciones

8 Decreto 780 de 2016 "Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario dol Sector Salud y Proteccidn Social',

7 Norma ISO/IEC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para |2 competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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Asi mismo, la estandarizacién y validacion de metodologias son procesos que proveen evidencia
objetiva demostrando que el método es capaz de servir para su uso esperado, es decir para detectar o
cuantificar un microorganismo o grupo de microorganismos especificos, para lo cual deben determinarse
sus caracteristicas de desempefio a fin de comprobar que cumple con los requisitos especificados para
ese uso particular, Estos procesos incluyen variables que deben ser controladas como lo son: la
metodologia, el personal, condiciones ambientales, equipos, estandares y reactivos entre otros. Algunas
de las metodologlas desarrolladas por el laboratorio fueron implementadas, estandarizadas y validadas
con estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka. Cualquier cambio de estas variables implica ajustar, estandarizar y validar el método
nuevamente incidiendo en el tiempo y los costos para el desarrollo de las funciones establecidas. De
igual forma, el Laboratorio actualmente tiene acreditadas algunas metodologias bajo la norma ISO/IEC
17025:20017, la cual dentro de sus requisitos contempla la estandarizacion de técnicas y la realizacion
de controles analiticos de cada una de las pruebas que se ejecutan segln las normas vigentes, que
fueron implementadas con el uso de estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka.

Para realizar las pruebas de resistencia antimicrobiana el Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos adquirié en diciembre del afio 2009, el equipo Phoenix 100, el cual es un sistema altamente
tecnificado y automatizado que detecta el crecimiento de microorganismos en presencia de antibiéticos
especificos, permitiendo realizar estudios de resistencia antimicrobiana y contribuir con la determinacion
dei papel de los microorganismos patégenos, presentes en los alimentos y la transmision de resistencia
antimicrobiana en humanaos. Para garantizar el funcionamiento del equipo Phoenix y realizar las pruebas
de resistencia antimicrobiana de microorganismos patégenos solo se pueden utilizar Paneles, indicador,
caldos (Brath) y tubos calibradores para el equipo Phoenix marca Becton Dickinson (BD - DIFCO); es
de aclarar que el equipo Phoenix 100 no reconoce ni se acopla a otros estandares ni reactivos que no
sean de su misma marca.

Adicionalmente, como prueba complementaria a los resultados obtenidos en el equipo Phoenix se realiza
la prueba estandarizada de Kirby-Bauer (método de difusién en agar) que consiste en inocular sobre la
superficie del medio de cultivo Muller-Hinton una cantidad estandarizada de bacterias, y sobre la
superficie colocar discos de papel de filtro (sensidiscos) impregnados con concentraciones conocidas
de los diferentes antibiéticos - sensidiscos marca Becton Dickinson (BD - DIFCO), para determinar la
sensibilidad de un agente microbiano frente a un antibiético especifico.

Los andlisis de serofipificacion son pruebas de alta complejidad que se realizan con estandares de
antisueros especificos de las marcas Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka para la identificacion de
serotipos de Listeria spp, Listeria monocytogenes, Salmonefla spp., Vibrio cholerae (serotipos Inaba,
Ogawa y polivalente) y Escherichia coli 0157:H7 para obtener la identificacién seroldgica estos
microorganismos patdgenos. La serotipificacién es un analisis que se realiza para obtener la
identificacion serologica de microorganismos patdgenos a partir de los antigenos de superficies que
producen estas bacterias. Estos antigenos son somaticos “O" que clasifican a los microorganismos en
serogrupos, y flagelares “H" que determinan el serotipo dentro de cada grupo. La serotipificacion se
realiza en el laboratorio considerando la importancia de estos patégenos en salud piblica, mediante el
empleo de estandares de antisueros somaticos y flagelares como un importante complemento a nivel
microbiclogico en la identificacion bioquimica, desde el punto de vista epidemiolégico para la
determinacién de la prevalencia de una serovariedad en distintas zonas geogréficas y para el estudio de
brotes. Las serotipificaciones de estos patdgenos ya se encuentran estandarizadas y/o validadas con
los estandares de antisueros de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka. Al
respecto, es importante mencionar que cada vez que se realice un cambio en los estandares se
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originaria una modificacién en las estandarizaciones y validaciones, lo cual alteraria las técnicas y los
resultados no serian confiables ni validos y afectarian las metodologias acreditadas.

El Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas actualmente tiene acreditadas bajo Ia
norma ISO/IEC 17025:2017, relacionadas en el anexo de acreditacion 13-LABS-034 con fecha ultima de
actualizacién de 2023-12-15 la metodologia mejorada de tipificacién serolégica de Listeria spp propuesta
por Seeliger and Héne, ensefiada por el Instituto Pasteur de Francia, la cual emplea los estandares de
antisueros marca Eurobio/Denka. Al igual tiene acreditada desde diciembre del 2020 la metodologia de
serotipificacién de Sa/monelia spp. Segun Esquema WHITE KAUFFMANN - LE MINOR, tomada del
Instituto Nacional de Microbiologia Carlos G. Malbran de Argentina, la cual fue estandarizada y validada
usando estandares de antisueros marca Becton Dickinson (BD - DIFCO). De igual manera, el empleo
de estos estandares ha demostrado un alto grado de sensibilidad y especificidad a través del tiempo
generando datos confiables, cumpliendo con los requerimientos de equivalencia internacionales,
obteniendo resultados satisfactorios en los ensayos de aptitud y principalmente el de lograr cumplir con
las actividades de vigilancia y control de los alimentos que se consumen en el pais.

Para la realizacion del andlisis de serotipificacion de Salmonella spp, se realiza la solicitud de los
antisueros especificos: Antisuero Salmonella flagelar H r, Antisuero Sa/monefla somatico E2, Antisuero
Salmonella somético E3 y Antisuero Salmonella somético Factor 7, los cuales no fueron adquiridos en
jos ltimos afios dado que se contaba con el del Stock de antisueros suficientes que normalmente se
maneja en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebjdas. Sin embargo, por ser laboratorio de
referencia para la actual vigencia se requieren dado que las cantidades existentes no son las suficientes
para garantizar que se cuenta con la totalidad de antisueros disponibles en el mercado que posibiliten
la serotipificacion de los diversos serogrupos del género Saimonella spp que agrupan aproximadamente
2700 serotipos y que pueden ser aislados de las matrices de alimentos de los programas de Inspeccion
Vigilancia y Control del Invima y de los Laboratorios de Salud Pablica que hacen parte de la RED y de
los diferentes estudios de patégenos en los que participa el [aboratorio.

Para la identificacion bacteriana y confirmacién bioquimica de Staphylococcus aureus y Bacillus cersus,
se emplean los reactivos Yema de huevo sin y con telurito y el plasma de conejo marca Becton Dickinson
(BD - DIFCO) por su elevada calidad, selectividad, especificidad y porque a través del tiempo han
generado dates confiables dando cumplimiento con [os requerimientos de equivalencia internacionales,
contribuyendo significativamente al cumplimiento de las actividades de vigilancia y control de los
alimentos que se consumen en el pais. Actualmente estas dos metodoiogias se encuentran acreditadas
bajo la norma ISO/IEC 17025:20017 y para lograrlo estos andlisis fueron se validados con reactivos de
marca Becton Dickinson (BD - DIFCO), cumpliendo asi [os requisitos exigidos por fa norma, por lo cual
se hacen obligatorio no modificar las variables establecidas para cada metodologia.

Por su parte, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos,
especificamente al siguiente:

“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a fravés de la optimizacién de los diferentes procesos de
inspeccibn, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud”, ya que este impacta directamente los procesos de vigilancia y control de calidad de
los productos de su competencia, a cargo de los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del INVIMA.,

Es asi que, para el desarrollo de este objetivo, se ha planteado la siguiente estrategia:
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> Fortalecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), por lo que el Invima ha
gestionado diferentes subproyectos y acciones institucionales incluidas en el Plan Operativo Anual POA
que han contribuido al cumplimiento de los objetivos definidos para diferentes programas institucionales
de la entidad.

Asi las cosas, para el desarrollo de estos objetivos y estrategias, la entidad formuld el Proyecto de
inversién denominado: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y controf
de Jos productos competencia del invima a nivel Nacional, que tiene por objetivo especifico: Optimizar
la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC), por tanto, se desarrollaran acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima, es en el desarrollo
de estas actividades que se adelanta ia presente contratacion, en ese sentido, la misma contribuye al
proceso de fiscalizacion, toda vez que, para el desarrotlo de los andlisis propios del Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima y cumplir las actividades de vigilancia y controf
programadas en el Plan Operativo Anual en adelante POA, es indispensable que se cuente con el
suministro de estandares de antisueros y reactivos las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCQ)} y
Eurobio/Denka®, requeridos para realizar técnicas de alta complejidad como son las pruebas de
resistencia antimicrobiana, pruebas de serotipificacion de patégenos de interés, identificacion bacteriana
y confirmacion bioquimica de microorganismos indicadores de inocuidad y calidad, que permitan realizar
los analisis microbiolégicos e identificacion serolégica de los microorganismos de interés presentes en
las muestras de alimentos y bebidas tomadas por el Invima y/o las identificadas por los laboratorios
pertenecientes a la red de laboratorios. Lo anterior, para la ejecucién de funciones y cumplimiento de las
actividades de vigilancia y control programadas en el POA de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad (OLCC), compromisos nacionales e internacionales.

En consecuencia, durante las Uitimas vigencias se ha requerido del suministro de estandares de
antisueros, medios de cultivo y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCQ) y Eurobio/Denka,
sin haber diferido en gran sentido en sus requerimientos, para el desarrollo de los andlisis y la
oportunidad de la emisién de los resuitados analiticos de las muestras analizadas y de los resultados de
serotipificacion de las cepas de Listeria, Listeria monocytogenes, Salmonella, Vibrio, y Escherichia coli,
dado que este es el UNICO Laboratorio Nacional de referencia en el pais que realiza la serotipificacién
completa de los patégenos anteriormente mencionados permitiendo de esta forma cumpiir con los
objetivos y compromisos misionales de la entidad tanto a nivel nacional como Internacional y de esa
forma, contribuyendo al desarrollo del proyecto de inversion denominado: Mejoramiento de la capacidad
de respuesta en fa inspeccion, vigilancia y control de fos productos competencia del Invima a nivel
Nacional.

Teniendo en cuenta |o anterior, y de conformidad con la necesidad planteada, el Invima como parte del
proceso de programacion presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las entidades que
forman parte del Presupuesto General de la Nacién ha realizado la programacion de recursos de
inversién en la vigencia 2024 - 2027 mediante la formulacion de proyectos en el Banco de Programas y
Proyectos de Inversién Pablica BPIN; que contemplan de manera general soluciones a problemaéticas y

8 Las marcas aqul especificadas cbedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previaments para el laboratorio, scbre los cuales se define la
necesidad contractual, por tanto, los reactivos y esténdares de antisueros requeridos no aceptan otro tipo de especificacian diferente porque no serfa técnlcamente
compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.

6de 90




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

i ; FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
r‘ m\J o SELECCION
Cadigo: GAD-GCT-FM13 Versidn: 01 Fecha de Emision:2022-02-01 | Péagina 7 de 90

necesidades de inversion identificadas orientadas al desarrollo de aspectos misionales y de apoyo y son
la base para la programacién de acciones y proyectos institucionales que contribuyen a lograr la misién,
vision y objetivos definidos.

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

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

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

+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con el suministro de estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson
(BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, se afectaria directamente el desarrollo de los andlisis, [a oportunidad de
la emisién de los resultados analiticos de las muestras analizadas, los andlisis de muestras de
investigacién de resistencia antimicrobiana y los resultados de serotipificacién de las cepas de Listeria,
Listeria monocytogenes, Salmonella, Vibrio y Escherichia coli, dado que este es el Laboratorio Nacional
de referencia UNICO en el pais que realiza la serotipificacidon complete de los patégenos anteriormente
mencionados, lo que generaria incumplimiento de fos objetivos y compromisos misionales del Invima
tanto a nivel nacional como Internacional, en pro de garantizar la vigilancia y control de los alimentos,
actividades estas con las cuales se fortalece la capacidad de respuesta del modeio de Inspeccién,
vigilancia y control Sanitario de los producios de uso y consumo humano, optimizando los procesos de
inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

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

La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, visidn, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, fa cual se encuentra vigente.

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

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, estatutaria de los planes de desarrollo
y, el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el
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Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN ~ el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacién.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversién, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305 -

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion, vigitancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional. «

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara{IVC)

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

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

21. OBJETO:

Suministrar los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Codigo . Descripcién
_ 41116011 - Reactivos analizadores de m|crob|oiog|a - ]
,F- 7 41 ﬁE;I 8 B ___1:(_;[5 0 suministros para pr prl;e_bés de allmentos -
B 41 1_16126 7P7K7|ts 0 suminlstro;b;a pruebas de mmuﬁﬁ@go se;'c;IOT:]la 1
{ 411 1668_ " Controles de calidad o calibradores o estandares para |

| S inmunologia o serologia
Kits 0 suministros para pruebas de microbiclogia o
e “ 11e129 1 bacteriologia _1|
: 41118143 Controles de calidad o calibradores o estandares de 5
~ parasitologia o micologia

2.3. IDENTIFICACION DEL. CONTRATO A CELEBRAR:
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El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos seran las que de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
naturaleza. (...) Las entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de
la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los conlratos que celebren las entidades
estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las clausufas o estipulaciones que
las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean conirarias a la Constitucion, la
ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena administracion”.

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

24,

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios

Concesion

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacion

Ofro

ESPECIFICACION

ES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucién del mismo:

GRUPO 1.

g - : Unidad de Cadigo
No. Nombre Descripeién Referencia | Cantidad medida UNSPSC
41116011

41116118

BD-PANEL PHOENIX | BD-PANEL PHOENIX : 41116126

T | PMIC-ID 89 BD- DIFCO | PMIC-ID 89 BD- DIFCO 448611 8 unidad 41116128
41116129

41116143

41116011

BD-PANEL PHOENIX | BD-PANEL PHOENIX jmg ;g

2 | NMICHD 408 BD-| NMIC-ID 406 BD- 448748 4 unidad

DIFCO DIFCO 41116128
41116129

41116143

21116011

BD-PANEL PHOENIX | BD-PANEL PHOENIX e

3 | UNMIC-ID 407 BD-| UNMIC-ID 407 BD- 448749 15 unidad

DIFCO DIFCO S d28
41116120

41116143
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41116011
BD PHOENIX ID| BD PHOENIX ID i ‘4‘} Hg} ;g
4 BROTH. Caja x 100 BROTH. Caja x 100 246001 14 gubos 41116128
tubos. BD - DIFCO tubos. BD — DIFCO 41116129
41116143
41116011
BD PHOENIX AST| BD PHOENIX AST S j} ] }g] ;g
5 | INDICADOR. Cajax 10 | INDICADOR. Caja x 10 246004 5 o M
goteros. BD — DIFCO* goteros. BD — DIFCO* goteros 41116129
41116143
41116011
BD PHOENIX AST| BDPHOENIXAST . jmg: ;_g
6 BROTH. Caja x 100 BROTH. Caja x 100 246003 8 éubos 41116128
tubos, BD - DIFCO tubos. BD - DIFCO 41116129
41116143
BR-KIT DE TUBOS BD-KIT DE TUBOS 41116011
CALIBRADORES CALIBRADORES 41116118
PARAEL PHOENIX PARA EL PHOENIX . 41116126
7 | SPEC (0,5, 0,25, 1,0 Y | SPEC (0,5, 0.25, 1,0 Y 440911 2 caja x 4 41116128
4,0). BD - DIFCO. Caja | 4,0). BD - DIFCOQ. Caja 41116129
x 4* x 4* 41116143
41116011
41116118
8 Coagulasa Plasma de | Coagulasa Plasma de 240827 15 Cajax10 41118126
Conejo. BD - DIFCO* Conejo. BD - DIFCO* Frascos. 41116128
41116129
41116143
41116011
Yema de huevo con Yema de huevo con Frasco x 31 Hg.} ;g
9 telurito. Frasco*100 MI | telurito. Frasco*100 Mi 277910 50 100m 41116128
BD - DIFCO BD—DIFQO 41116129
41116143
41116011
Sensidisco Cefotaxime | Sensidisco Cefotaxime Cajax 10 ﬂ 1 1 g} ;g
10 | CTX 30 ug. BD -~ CTX 30 ug. BD - 231607125471 5 Cartuchos x 41116128
DIFCO* DIFCO* 50 sensidiscos 41116129
41116143
41116011
Sensidisco Ceftazidime | Sensidisco Ceftazidi e X0 ﬁ 112123
ensidisco Ceftazidime ensidisco Ceftazidime

1 | caz BD- DIFCO* CAZ.BD-DIFCO* | 231633/25487 5 S AMCNOS X | 41116128
sensidiscos 41118129
41116143
41116011
Sensidisco Cefotaxime | Sensidisco Cefotaxime 41116118
12 |- acido  clavul&nico - acido clavulanico 231751 6 Cartucho x 50 41116126
CTX/ICLAVY, BD - CTX/CLAV.BD - sensidiscos 41116128
DIFCO* DIFCO* 41116128
41116143
41116011
Sensidisco Ceftazidime | Sensidisco Ceftazidime 41116118
13 |- acide Clavulanico - acido Clavulanico 231753 6 Cartucho x 50 41116126
CAZ/CLAV. BD - CAZICLAV.BD - sensidiscos 41116128
DIFCO* DIFCO* 41116129
41116143
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41116011
Antisuero  Salmonella | Antisuero Salmonella 21 1 121;3

414 | flagelar H Factor 2. BD | flagelar H Facior 2. BD 224741 1 Frasco x 3ml.
DIFCO* DIFCO* s oni9t28
- - 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella | Antisuero Salmonella ‘4‘:1 121 ;g

15 | somatico Factor4. BD— | somatico Factor 4, BD 228591 1 Frasco x 3ml.
DIFCO* DIFCO* giyl6128
- 41116129
41116143
41116011
41116118
Antisuero E. coli H7. BD Antisuero E. coli H7. 41116126
16 | _biFco* BD - DIFCO* Esiaa 1 Frascox3ml. | 44415128
41116129
41116143
41116011
41116118
Antisuero E. coli O. 157 | Antisuero E. coli O. 157 41116126
17 | BD - DIFCO* BD — DIFCO* 229701 1 Frascox3ml. | 41415128
41116129
41116143
41118011
Antisuero Vibtio | Antisuero Vibrio ﬂ 1 1 g} i
18 | cholerae Inaba. BD — | cholerae Inaba. BD — 224301 1 Frasco x 3ml, 241118128

DIFCO* DIFCO*

41116129
41116143
41116011
Antisuero Vibrio Antisuero Vibrio ﬂ :E 1 21 ;g

19 | cholerae Ogawa. BD — | cholerae Ogawa. BD - 224311 1 Frasco x 3ml,
DIFCO* DIFCO* ShiS1g8
41116129
41116143
41116011
Antisuero Vibrio Antisuero Vibrio ﬂ 1 1 g:: ;g
20 | cholerae Polivalente, cholerae Polivalente. 224321 1 Frasco x 3ml. 41116128
BD — DIFCC BD - DIFCO 41116129
41116143
41118011
41116118

Yema de Yema de

21 | huevo, Frasco*100 mL | huevo. Frasco*100 mL 233472 30 Frascrng 100 i} } 1 g:gg
BD - DIFCO BD - DIFCO 41116129
41116143
41116011
Antisuero Salmonella | Antisuero Salmonella i: :[‘ 1 g: ;g

22 | flagelar H -Y BD - flagelar H-Y BD - 222761 2 Frasco x 3ml.
DIFCO* DIFCO* papglioles
41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella Antisuero Salmonella ﬂ 1 1 g:;g
23 | flagelar H Complex 1. | flagelar H Complex 1. 222721 1 Frasco x 3ml, 41116128
BD - DIFCO BD - DIFCO 41116129
41116143
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41116011
Antisuero  Salmonella Antisuero Saimoneila 21 1 121 ;g
24 | flagelar H Complex L. | flagelar H Complex L. 222711 1 Frasco x 3mf. 41116128
BD - DIFCO* BD - DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella Antisuero Salmaonella :]Hg} ;g
25 | flagelar H Factor i. BD | flagelar H Factor . BD 228241 1 Frasco x 3ml. 41116128
— DIFCO* — DIFCO* 41116129
) 41116143
41116011
Antisuero  Salmonella | Antisuero Saimonella :} .1| 1 g: ;g
26 | somatico Poly A. BD — | somdtico Poly A. BD - 225341 1 Frasco x 3mil, 41116128
DIFCO* DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella | Antisuero Salmonella :1 .} .1| g} ;g
27 | somético Poly B. BD — | somatico Poly B. BD - 225351 1 Frasco x 3ml. 41116128
BIFCO* DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuerc  Salmonella Anfisuero Salmonella :1 Hg};g
28 | somatico Factor 5. BD - | somatico Factor 5. BD 226601 1 Frasco x 3ml. 41116128
RIFCO* — DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella | Antisuero Salmonella :1 Hg.};g
29 | somatico Poli A - Vi. BD | somatico Poli A - Vi. BD 222641 3 Frasco x 3ml. 21116128
- DIFCO* - DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella Anfisuero Salmonella :}Hg};g
30 |flagelar H r. BD - flagelar Hr. BD — 222751 2 Frasco x 3ml. 41116128
DIFCO* DIFCO*

‘ 41116129
41116143
41116011
Antisuero Salmonella | Antisuero Salmonella :1 Hg:};g

31 | Somafico E2. BD -~ Somatico E2, BD - 229541 1 Frasco x 3ml.
DIFCO* DIFCO* ) eted
41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella Antisuero Salmonella 2} Hg};g
32 | somatico E3. BD - somatico E3, BD — 211778 1 Frasco x 3ml. 41116128
DIFCO* DIFCO* 41116129
41116143
41116011
Antisuero  Salmonella Antisuero Salmonella 21 Eg.};g
33 | somatico Factor 7. BD — | somatico Factor 7. 8D 228161 1 Frasco x 3ml. 41116128
41116143

12 de 80




GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

INvimao SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13__| Version: 01 | Fecha de Emisién:2022-02-01 | Pégina 13 de 80

Patrénes de desempefio: Todos los estAndares de antisueros del grupo 1 dében conservan la cadena de frio hasta su entrega.
La especificacion de calidad para los esténdares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka, corresponde a la entrega de estos en su empagque original, seflado y sin ninguna alteracién, manteniendo la
cadena de frfo en los casos que aplique conforme a las recomendaciones de! fabricante para asi garantizar su conservacion,
caracteristicas propias y las especificaciones técnicas, que permitan garantizar la integridad y calidad de los ftems. Asimismo,
se debe visualizar claramente el nimero de lote y fecha de vencimiento de cada uno de los productos y entregar los certificados
de calidad de cada uno de ellos.

Suministrar los estandares de antisueros y reactivas de las marcas Becton Dickinson {BD - DIFGQ) y Eurobio/Denka, con una
fecha de vencimiento igual o mayor a once (11) meses, contados a partir de la fecha de recepcién a satisfaccién por parte del
supervisor del contrato.

GRUPO 2,
sacos : Unidad de Codigo
No. Nombre Descripcion Cantidad ReATS UNSPSC

41116011
41116118
Listeria As H- Listeria As H- 41116126
A. Eurobio/Denka A. Eurobio/Denka 1 Frasco x 5ml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
Frasco x Smil. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
Listeria As H- Listeria As H- 41116126
C. Eurobio/Denka C. Eurobio/Denka 1 Frasco x Sml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
1 Frasco x 5ml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
1 Frasco x 2ml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41416143

. . . g 41116011
Listeria As O V/VI. Listeria As O V/VL 1 Frasco x 2mi. 41116118

Eurobio/Denka Eurobio/Denka _ 41116126

Listeria As H- Listeria As H- 1
AB. Eurobio/Denka AB. Eurobio/Denka

Listeria As H- Listeria As H~
D. Eurobio/Denka D. Eurobio/Denka

Listeria As O |I.

Eurobio/Denka Listeria As O |. Eurobio/Denka 1 Frasco x 2ml.

Listeria As O V/Il. Listeria As Q I/ Il
Eurobio/Denka Eurobio/Denka

Listeria As O [V,

Eurobio/Denka Listeria As O IV, Eurobio/Denka 1 Frasco x 2ml.
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GRUPO 2.
No. Nombre Descripcion Cantidad

Unidad de Cédigo

medida UNSPSC
41716128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116128
41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

Listeria As O VI. Listeria As O VI.

Eurobio/Denka Eurobio/Denka 1 Frasco x 2ml.

Listeria As O VII. Listeria As O VII.

10 Eurobio/Denka Eurcbio/Denka

2 Frasco x 2ml.

Listeria As O VIII. Listeria As O VIII.

1| Eurobio/Denka Eurobio/Denka

1 Frasco x 2ml.

Listeria As C IX.

12 Eurobio/Denka

Listeria As O IX, Eurcbio/Denka 1 Frasco x 2ml,

Patrén de desempeiio: Todos los estandares de antisueros del grupo 2 deben conservan la cadena de
frio hasta su entrega.

La especificacion de calidad para los estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, corresponde a la entrega de estos en su empaque original,
sellado y sin ninguna alteracién, manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique conforme a las
recomendaciones del fabricante para asi garantizar su conservacion, , que permitan garantizar la
integridad y calidad de los items. Asimismo, se debe visualizar claramente el nimero de lote y fecha de
vencimiento de cada uno de los productos.

Tiempos de entrega: Conforme al sector la entrega de los estandares de antisueros y reactivos de las
marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka oscila entre 60 - 90 dias, contemplando los
tiempos de importacion.

25. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

A . - : o No .

Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor de . e
Contratacion X Comité asesor de contratacion.
Certificado de inclusion en el Plan X Coordinador del Grupo de Gestidn
Anual de Adquisiciones . Contractual
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https:/lwww . procuraduria.gov.co/Cert
WEB/Certificado.aspx?tpo=2

Cerificado de antecedentes https://www.contraloria.gov.co/control-
disciplinarios, fiscales, judiciales y de fiscaliresponsabilidad-
medidas correctivas. fiscal/certificado-de-antecedentes-

X " | fiscales
En caso de que se frate de persona
juridica deben verificarse los del https://antecedentes.policia.gov.co:700
representante legal y los de |a persona 5/WebJudiciallindex.xhtmi

juridica cuando aplique.
hitps://srvenpc.policia.gov.co/PSCHm
cnp_consulta.aspx

Autorizacion  para coniratar  del
representante legal de la persona Camara de Comercio — Cettificado de
juridica. Existencia y Representacion.

2,6, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2,6.1. DEL CONTRATISTA:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

o N oe A

Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

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

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza ia supervisién del confrato, una vez se cuente con
el llenc de los requisitos legales para ellos.

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

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

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

Cumplir como contratista con las obligaciones de! sistema de seguridad social integral contenidas en
las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera, de conformidad con el articulo 50 de
fa ley 789 de 2002.

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion que
corresponda. (En caso de que aplique)

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y

11.

ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (En caso de que aplique)
Recibir, custodiar y cuidar la documentacidn que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.

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

de sus actividades.

13. Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios a

la administracion o a terceros.
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14, Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

15. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima,

17, Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo
de correspondencia. ((En caso de que aplique)

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

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP. (En caso de que aplique))

20. Actualizar conforme a |as reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro
de conflictos de intereses. (En caso de que aplique))

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

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

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

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. Efectuar eniregas parciales de los estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, en el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
y Bebidas, en un periodo maximo de cuarenta y con (45) dias calendario, en la cantidad y calidad
requerida una vez realizada la solicitud por el supervisor del contrato, Asi como, entregar los
estandares de antisueros y reactivos en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracion,
manteniendo la cadena de frio en los casos que apligue y con las especificaciones técnicas
establecidas en el numeral 2.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS.

2. Entregar en fisico al supervisor del contrato, junto con el suministro de los estandares de antisueros,
y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka; los certificados de
calidad de cada uno de ellos.

3. Proporcionar los materiales y condiciones necesarias para su transporte y conservacién adecuada
del objeto contractual, sin costo adicional para el Invima.

4. Suministrar los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO)
y Eurobio/Denka, con una fecha de vencimiento igual o mayor a once (11) meses, contados a partir
de la fecha de recepcion a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

5. Brindar garantia del producto durante [a vida util de los elementos entregados en el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas y recibidos a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

6. Reponer dentro de los veinte (20) dias habiles, siguientes a solicitud via correo electronico, por parte
del supervisor de! contrato, los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson
(BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, adquiridos que presenten defectos o alteraciones que incidan en su
calidad, al momento de su uso o durante la vida Gtil de los mismos; sin que esta situacién genere
costos adicionales para el Instituto.

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
La Entidad
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Exigir al contratista Ia ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconoccimiento y cobro de ias sanciones pecuniarias y

garantias a que hubiere lugar.

Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren

en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

Adelantar las revisiones periédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes

suministrados, para verificar qgue se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos

en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.

Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones

a cargo del contratista.

Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos

pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se

presenten '

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion dl contrato, incluyendo las

suspensiones y reinicios a que haya lugar.

O s RIS

L N o

2.7. PLAZO DE EJECUCION PARA TODOS LOS GRUPOS:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia primero (1) de noviembre de 2024, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El Suministro de estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCQ) y
Eurobio/Denka para el Grupo Laborateric de Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de
L.aboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, se desarrollara en la ciudad de Bogota D.C. en |la Avenida Calle 26 # 51-20 Bloque A Piso 2, sin
perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, 1a supervisién de
la ejecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo de la Coordinadora del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas o por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de |a Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre ofros aspectos, como requisito para el pago de los
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
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Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda, de conformidad
con ei articulo 50 de la ley 789 de 2002.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Una vez consultados los mecanismos de agregacién de demanda dispuestos para las compras publicas,
la Tienda Virtual del Estado Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdos Marco de Precics, se
evidencid que no existe Acuerdo Marco vigente para la presente contratacion ni otro mecanismo que
pueda satisfacer la necesidad de |a entidad.

Por su parte, se solicité informacion a la Bolsa Mercantil de Colombia, mediante correo electrénico con
fecha 26 de abril de 2024, remitiendo el objeto y la ficha técnica con especificaciones del presente
proceso, esto con el fin de consultar disponibilidad de la contratacién, al respecto recibimos respuesta
el 26 de abril de 2024 del radicado N° 15013, en los siguientes términos: "Amablemente informamos que
no contamos con los productos refacionados inscritos en nuestro sistema’”.

Asi las cosas, el Decreto 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y la Ley 1150 de 2007,
establece como una de las modalidades de seleccion, la seleccién abreviada por subasta inversa, como
el procedimiento a través del cual las entidades estatales deben realizar la seleccién objetiva para
escoger al contratista que le coadyuvara en el cumplimiento de sus fines.

Una de las causales para acudir a esta modalidad es la contenida en el literal a) del numeral 2° del
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, que establece:

“La adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas y uniformes y de comun
utilizacién por parte de las entidades, que corresponde a aquellos que poseen las mismas
especificaciones técnicas, con independencia de su disefic o0 de sus caracteristicas descriptivas, y
comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”

Adicionalmente, el articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes del Decreto 1082 de 2015, contiene las
disposiciones comunes para la seleccidn abreviada para la adquisicion de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas.

Por lo anterior, dada |la materia objeto de esta contratacion, y por las caracteristicas técnicas uniformes
y comun utilizacion de los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, el proceso de seleccion a seguir es seleccion abreviada por subasta
inversa.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CIENTO NOVENTA Y NUEVE MILLONES
NOVECIENTOS SESENTAY OCHO MIL VEINTITRES PESOS CON CINCUENTAY SEIS CENTAVOS
M/CTE ($199.968.023,56) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar.

GRUPO 1: Se asigna la suma de CIENTO SETENTAY TRES MILLONES DOSCIENTOS CUATRO MIL
CUATROCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS CON TREINTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE.
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($173.204.433,36) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

GRUPO 2: Se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y TRES MIL
QUINIENTOS NOVENTA PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($26.763.590,20) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

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

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

4.1. FORMADE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos parciales vencidos, una vez se entreguen los estandares de
antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka y y se reciban a
satisfaccion por el supervisor. Los pagos estaran de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC,
previa presentacién del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad
social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, de conformidad con el articulo 50 de la
ley 789 de 2002, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, consumible y/o
servicio para cada uno de los items y el valor de IVA (cuando aplique)

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

NOTA 3: el coniratista debera Generar facturacién electrénica en caso de encontrarse dentro de los
sujefos obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion
CDP No. Ver anexo.
Valor del CDP $199.968.023,56

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,
Nombre proyecto de inversién | vigilancia y control de los productos competencia del Invima a
nivel Nacional.

Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012

e Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de
Actividad SUIFP calidad de los productos compstencia del Invima
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Cadigo actividad interna 7-5-125

Atender y gestionar las necesidades de insumos, elementos,
reactivos, servicios, estandares, material de referencia y libros parala
oficina de laboratorios y control de calidad.

Nombre de la actividad El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CIENTO
NOVENTA Y NUEVE MILLONES NOVECIENTOS SESENTA Y
OCHO MIL VEINTITRES PESOS CON CINCUENTA Y SEIS
CENTAVOS M/CTE ($199.968.023,56) incluido IVA y demas
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

4.3, JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el instituto solicité cotizacion mediante correo
electrénico a las empresas: Artilab, Biocol, Annar, Disproquilab, inversiones Jimsa, Vidcol, Biomol,
Blamis, Asanalytical, Comercializadora Cyma, Exiquim, Quios, Quimitronica, Insclab, Quimica MG,
Adequim, Analytica, ARC Analysis, Avantika, Casa Cientifica, Ecochem, Elementos Quimicos, GAE,
GYG Sucesores, Innovatek, Khymos, Lanzettarengifo, Norquimicos, PAF, Quimiolab, Aricel,
Timproductos, Quimirel, Wacol, AM Suministros, Miuras y Dizar que posiblemente pueden suministran
los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) Eurobio/Denka,
con el propésito de explorar el mercado.

Como respuesta a la solicitud de cotizacion realizada para los estandares de antisueros y reactivos
marca Becton Dickinson (BD - DIFCO), relacionados en el grupo 1, se recibié respuesta con cotizacién
completa de la empresa BIOQUIMICOS COLOMBIANOS - BIOCOL LTDA. Como respuesta a la solicitud
de cotizacion realizada para los estandares de antisueros marca Eurobio/Denka, relacionados en el
grupo 2, se recibio respuesta con cotizacion completa de la empresa DISTRIBUIDORA Y
COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA.

Asi mismo, se recibieron cuatro correos electronicos de los proveedores AS Analytical, Miuras, Artilab y
GyG Sucesores, manifestando que no comercializan dentro de sus portafolios estos productos, dado
que no son distribuidores de los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson
(BD - DIFCO} ni Eurobio/Denka.

De igual forma, el Instituto, mediante la solicitud de informacién SI 009 de 2024 en el Sistema Electronico
de Contratacion Plblica (SECOP Il) publicada el dia 14 de febrero de 2024, se busco llegar a mas
oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de
conocer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para
emprendimiento y empresas de mujeres; poblacién en pobreza extrema, desplazados por |a violencia,
personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional
y Mipymes. Culminado el tiempo establecido el dia 22 de febrero de 2024, no se recibieron
observaciones ni cotizaciones por parte de ninglin proveedor para ninguno de los dos grupos donde se
relacionaban los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka, para lo cual se adjunta pantallazo de SECOP como evidencia;
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Dado lo anterior, se procedio a establecer el presupuesto para el grupo 1 de acuerdo con la cotizacion
recibida por parte de la empresa BIOQUIMICOS COLOMBIANOS - BIOCOL LTDA que cumplfa con las
especificaciones técnicas solicitadas y ofertaban la totalidad de los tems de este grupo; los valores
unitarios de esta cotizaciéon fueron promediados junte con los valores histéricos del contrato N° 685 de
2023, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) y con los valores histéricos del contrato N° 711
de 2022, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) + el incremento del respectivo IPC 13.12%
(2022). Los resultados obtenidos se muestran a continuacién:
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Se procedié a establecer el presupuesto para el grupo 2 de acuerdo con la cotizacion recibida por parte
de la empresa DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA que cumplia con las
especificaciones técnicas solicitadas y ofertaban la totalidad de los items de este grupo; los valores
unitarios de esta cotizacion fueron promediados junto con los valores histéricos del contrato No. 686 de
2023, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) y con los valores histéricos del contrato No.

651 de 2022, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) + el incremento del respectivo IPC
13.12% (2022). Los resultados obtenidos se muestran a continuacion:
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El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CIENTO NOVENTA Y NUEVE MILLONES
NOVECIENTOS SESENTA Y OCHO MIL VEINTITRES PESOS CON CINCUENTA Y SEIS CENTAVOS
M/CTE ($199.968.023,56) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE
LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 1: Se asigna la suma de CIENTO SETENTA Y TRES MILLONES DOSCIENTOS CUATRO MIL
CUATROCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS CON TREINTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE.
($173.204.433,36) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

GRUPO 2: Se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y TRES MIL
QUINIENTOS NOVENTA PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($26.763.590,20) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

*Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento méé favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta més
favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccitn del contratista.”

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

“2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferfa més favorable seré aquelia que, feniendo en
cuenta los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los
mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser la més ventajosa para
fa entidad, sin que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos
documentos. En los contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no sera objeto de evaluacion. La
entidad efectuaré las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los
organismos consultores o asesores designados para elfo.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones para
las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas
técnicas uniformes y comin utilizacion, las entidades estatales incluirdn como Gnico factor de evaluacién
el menor precio ofrecido.”

La adjudicacién se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme a las
reglas descritas en el Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto 1082 de
20185, modificado por el Arficulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo
establecido por Colombia compra eficiente.

- Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1.2.2., del Decreto
1082 del 2015, modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, el instituto informa a los interesados
que para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora de oferta del TRES
POR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado. Es importante tener en cuenta que el
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proponente debera realizar sus lances estimando, para ello, dicho margen minime a su Qltimo lance
valido.

para cada Lance: Durante la subasta se tendra como margen vélido de mejora de oferta aquellos
equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

: Valor minimo
Grupo Valor estimado 2023 Porcentaje
1 $ 173.204.433,36 3%
2 $ 26.763.590,20 3%

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

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

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

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

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

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

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

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

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

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

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

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

51.1.1. CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA:

La cual debera ser suscrita por el representante legal de la persona juridica o natural, o por el apoderado
del proponente de la estructura plural, o por el representante legal de la figura asociativa, dependiendo
el caso en el que aplique.

La carta de presentacion no implica el otorgamiento de un poder especial; razén por la cual, no es
necesario que la misma surta el proceso de autenticacién ante cualquier notaria.

En el formato de carta de presentacion de la propuesta es indispensable incluir el ndmero de teléfono,
correo electrénico y demds datos relacionados en el citado modelo, a fin de que la entidad surta los
requerimientos a través de dichos medios, cuando asi sea necesario.

En el evento en que el proponente considere que algiin documento de su oferta goza de reserva legal,
debera manifestarlo expresamente en la carta de presentacion de la propuesta y soportarlo conforme a
las normas que le brindan tal caracter.

Con la carta de presentacion de la propuesta, se entiende presentada la declaracién juramentada por
parte del proponente de no encontrarse incurso en alguna de las inhabilidades o incompatibilidades
previstas en la Ley, ni en confiicto de intereses que pueda afectar el normal desarrollo del contrato, asi
como el origen licito de los recursos destinados al proyecto o a la ejecucién del contrato.

La carta de presentacion debera allegarse con firma autégrafa o firma digital de conformidad con lo
previsto en la ley.

Cuando el oferente actle a través de apoderado, debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, que su apoderado esta expresamente facultado para presentar la oferta, el poder debers estar
otorgado de conformidad con lo establecido en el articulo 74 del Codigo General de! Proceso, v en
atencion a o establecido en el articuio 5 del Decreto Ley 019 de 2012.

51.1.2. CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL.
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En caso de que la propuesta se presente por una persona natural, ésta debera acreditar su matricula

mercantil, si se trata de una persona juridica acreditard su existencia y representacién o, en caso de
" quie sean consorcios o uniones temporales, a través del certificado de existencia y representacion legal

de todos sus miembros expedido por la correspondiente Camara de Comercio, en éste se verificara:

« Fecha de expedicion del certificado de existencia y representacion legal no mayor a los treinta
(30) dias calendario, anteriores a la fecha de cierre del presente proceso, o anteriores a la fecha
de subsanacién prevista en el cronograma del proceso, cuando sea el caso.

« Que el objeto tenga relacion directa con el presente proceso de contratacion.

« La duracién de la sociedad, contada a partir de la fecha de cierre del plazo del presente proceso,
no podra ser inferior al plazo establecido para la ejecucion del contrato, y un (1) afic mas.

« El nombramiento del revisor fiscal, en casc de que sea necesario.

» Restricciones para contraer obligaciones por parte del representante legal: de conformidad con
el certificado de existencia y representacién legal, en caso de que las facultades del representante
legal estén limitadas por razén de la naturaleza o cuantia del negocio juridico, el proponente
debera presentar el acta respectiva con la autorizacién, o certificacion de la entidad sobre la
vigencia del Acta de Autorizacion, en cualquier caso, con fecha dentro de los treinta (30) dias
anteriores a la fecha de cierre del presente proceso de seleccién o anteriores a la fecha de
subsanacion prevista en el cronograma del proceso seglin el caso en la cual se autoriza al
representante legal para firmar la propuesta y celebrar el correspondiente contrato en caso de que
le sea adjudicado, y para constituir el consorcio o la unién temporal, si a ello hubiere lugar.

En el caso de consorcios, uniones temporales u ofras formas asociativas: el Invima aceptara que la
oferta sea presentada por varias personas naturales o juridicas, que acrediten poseer las calidades
enunciadas en los numerales anteriores, quienes en forma conjunta deben informar si su participacion
es a titulo de Consorcio, Unién Temporal u otra forma asociativa.

La forma asociativa debera constituirse para el presente proceso de seleccién y asi lo sefialara
expresamente, indicando las reglas basicas que lo regiran, independiente que las personas naturales o
juridicas que lo conformen sean las mismas que hayan constituido consorcios o uniones temporales
para otros procesaes. Dichas formas asociativas no podrén ser disueltas ni liquidadas durante la vigencia
o prérrogas del contrato que se suscriba, su liquidacién y un afio mas.

Los asociados deberan sefalar las reglas basicas que regularan las relaciones entre ellos, con el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la Ley al respecto y deberan estar conforrados antes
de la fecha de cierre de la convocatoria, mediante documento suscrito con |a firma autorizada de cada
una de las partes, que avale el acuerdo, segun el modelo suministrado en el presente proceso de
seleccion, en el cual se establezca el porcentaje de participacién de cada uno de los integrantes y se
indique la persona que para todos los efectos los representara,

Los proponentes indicaran si su participacién es a titulo de consorcio o unién temporal, y en el dltimo
caso, sefialaran los términos y la extension de su participacion en la presentacion de la propuesta y en
la ejecucién del contrato, esto es, indicando cuéles de las obligaciones contractuales habra de sjecutar
cada integrante, e indicando el porcentaje de participacién en el mismo con maximo dos cifras
porcentuales.

Si 1a oferta es presentada en Consorcio, los integrantes de este se obligan en forma solidaria, tanto en
la ejecucion del contrato que se llegue a celebrar, como en las sanciones derivadas del mismo. En

29de Q0




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

EV'? ) ?ﬁ"ﬁ Q FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
LA R SELECCION

Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Versién: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 30 de 90

consecuencia, el Invima, podra exigir el cumplimiento de las obligaciones que se deriven del presente
proceso de seleccién o del contrato, a cualquiera de los integrantes del consorcio, o a todos juntos.

Si fa oferta es presentada en Unién Temporal, los integrantes de esta se obligan en forma solidaria,
tanto en el presente proceso de seleccion como en la gjecucion del contrato que se llegue a celebrar;
pero las sanciones por el incumplimiento de las obligaciones derivadas de la propuesta y del contrato,
se impondran de acuerdo con la participacion en la ejecucidn que se haya definido para cada uno.

En consecuencia, se deberan indicar los términos y extensién de la participacion de cada uno de ios
miembros de la Unién Temporal en la oferta y en la ejecucion del contrato, los cuales no podran ser
modificados sin el consentimiento previe del Invima, términos y extension de la participacion de los
integrantes, se le dara el tratamiento establecido para Consorcios.

En caso de que se conformen sociedades bajo cualquiera de las modalidades previstas en la ey, con
el Unico objeto de presentar una propuesta o celebrar un contrato estatal, la responsabilidad y sus
efectos se regiran por las disposiciones previstas en esta ley para los Consorcios.

Los miembros del consorcio o de la uniontemporal y demés formas asociativas legalmente constituidas,
deberan designar la persona que, para todos los efectos, representara al consorcio o unién temporal y
sefalaran (as reglas basicas que regulen las relaciones entre ellos y su responsabilidad, de conformidad
con lo sefialado en el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993.

Las personas naturales y/o juridicas integrantes de un consorcio o unién temporal, deben acreditar
individualmente la informacién Tributaria, identificacion y Régimen de Impuesto a las Ventas al que
pertenecen, asi como el Certificado de Existencia y Representacion Legal.

En atencion a lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, |os integrantes del consorcio o
unién temporal y demas formas asociativas legalmente constituidas, deberan escoger para efectos de
pago, en relacion con la facturacién, una de las siguientes opciones, la misma que debera manifestarse
expresamente y por escrito al momento de la adjudicacién del contrato:

1. Si la va a efectuar en répresentacién del Consorcio o Union Temporal uno de sus
integrantes, caso en el cual debe informar el porcentaje o valor del contrato que corresponda a
cada uno de los integrantes, el nombre, razén social y el nimero del Nit de cada uno de ellos.

2. Si la facturacién es en forma separada, cada uno de los integrantes del consorcio o union
temporal, debera informar la participacion en ef valor del contrato.
3. Si la facturacion la va a realizar el consorcio o la unién temporal a nombre propio y en

representacién de sus miembros (es decir bajo su propio NIT), caso en el cual se debe sefialar el
porcentaje o valor del contrato que corresponda a cada uno de los integrantes, el nombre de Ia
razon social y ef numero de identificacion tributaria, NIT, de cada uno de eflos. Adicionalmente, en
caso de ser el adjudicatario del contrato, debera adelantar los tramites de expedicion del RUT del
consorcio o la union temporal ante la DIAN; documento necesario para los trémites de la
legalizacion del contrato.

5.1.1.3. INSCRIPCION EN EL REGISTRO UNICO DE PROPONENTES — (RUP).

Las personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas en
participar en Procesos de Contratacion convocados por las Entidades Estatales deberan estar inscritas
en el Registro Unico de Proponentes - RUP, salvo las respectivas excepciones legales.
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Para acreditar tal inscripcion deberan aportar con su propuesta, cualquiera sea la modalidad de
participacion, copia del RUP expedido con una antelacién no mayor a los treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de cierre prevista en el cronograma del proceso.

Para los proponentes que durante el proceso de evaluacion sean requeridos por cualquier aspecto
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que el RUP que sea aportado debera estar vigente y en
firme a mas tardar a la fecha establecida por la Entidad para subsanar.

En caso de que la inscripcién en el RUP no se encuentre vigente y en firme al momento de la fecha
limite para subsanar descrita en el cronograma de actividades del proceso, la propuesta sera
RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo establecido en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, medificado por el
articulo 221 del Decreto — Ley 019 de 2012 y lo impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 1082
de 2015, es un deber del inscrito, mantener actualizada la informacién que obra en el Registro Unico
de Proponentes del Registro Unico Empresarial de la Camara de Comercio.

5.1.1.4. DOCUMENTO DE CONFORMACION DE CONSORCIO O UNION TEMPORAL, EN CASO
DE QUE AS[ SE REQUIERA.

Los proponentes deberan, si es del caso, presentar el documento que acredite la conformacién del
consorcio o unién temporal, con el lleno de los requisitos exigidos por el paragrafo 1° del articulo 7° de
la Ley 80 de 1993.
El documento de constitucion debera contener la siguiente informacién:
» Los proponentes indicaran si su participacion es a titulo de consorcio o de unién temporal
« Sefalar los términos y porcentajes de participacion de cada uno.
« Designar la persona que para todos los efectos representara la figura asociativa y se sefialaran
las reglas basicas que regularan las actuaciones entre los mismos. En todo caso, se indicard como

representante y no como representante legal, de acuerdo con las normas del Cédigo de Comercio
y al modelo suministrado en el presente documento.

« Sefialar las reglas basicas que regulen |as relaciones entre los miembros del consorcio la unién
temporal y sus respectivas responsabilidades -

« En caso de unién temporal, determinar claramente las actividades a cargo de cada asociado; de
no hacerlo, se entendera que su presentacién se realiza a titulo de Consorcio.

« He de indicar que el consorcio o union temporal NO podra ser liquidado o disuelto durante la
vigencia o prorrogas del contrato que se suscriba.

5.1.1.5. ACREDITACION DE LOS APORTES AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL INTEGRAL.

El proponente - persona juridica deberéd presentar una certificacion, expedida por el Revisor Fiscal, de
acuerdo con los requerimientos de Ley, si no se encuentra obligado a tener Revisor Fiscal de acuerdo con
la Ley, éste certificado podra ser suscrito por el Representante Legal, bajo la gravedad del juramento, |a
certificacién sera sobre el pago de los aportes de sus empleados a los sistemas de salud, riesgos laborales,
pensiones y aportes a las Cajas de Compensacién Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y

Servicio Nacional de Aprendizaje cuando aplique. (Articulo 50 Ley 789 de 2002)

Dicho documento debe certificar que, a la fecha de cierre del proceso de seleccion, ha realizado el pago de
los aportes correspondientes a la ndmina de los Gltimos seis (6) meses, contados a partir de la citada fecha,
en los cuales se haya causado la obligacién de efectuar dichos pagos. En el evento en que la sociedad no
tenga mas de seis (6) meses de constituida, debera acreditar los pagos a partir de la fecha de su consfitucion.
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Esta misma prevision aplica para las personas juridicas extranjeras con domicilio o sucursal en Colombia,
las cuales deberan acreditar este requisito respecto del personal vinculado en Colombia.

El proponente - persona natural debera presentar una certificacion, bajo la gravedad de juramento, que
se entiende con la presentacion de la misma, el pago de los aportes de sus empleados a |os sistemas de
salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las Cajas de Compensacién Familiar, Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar, Servicio Nacional de Aprendizaje. Dicho documento debe certificar que, a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccion, ha realizado el pago de los aportes correspondientes a la némina
de los dltimos seis (6) meses, contados a partir de la citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacidn de efectuar dichos pagaes.

Esta misma previsién aplica para las personas naturales extranjeras con domicilic en Colombia las cuales,
deberan acreditar este requisito respecto del personal vinculado en Colombia.

Cuando se trate de Consorcios o Uniones Temporales, cada uno de sus integrantes, debera aportar por
separado la certificacién aqui exigida.

En caso de que el proponente, persona.natural o juridica, no tenga personal a cargo y por ende no esté
obligado a efectuar el pago de aportes parafiscales y seguridad social debe, bajo la gravedad de juramento,
indicar esta circunstancia en la mencionada certificacion.

Nota 1: La entidad dara prevalencia al principio de Buena Fe contenido en el articulo 83 de fa Constitucion
Politica Nacional. En consecuencia, quienes presenten observaciones respecto del incumplimiento en el
pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social y Aportes Parafiscales, deberan aportar los documentos
que demuestren dicha circunstancia respecto del proponente observado.

Nota 2: En todo caso, el Invima podra requerir las planilfas de pago correspondientes a los ultimos seis
meses.”.

5.1.1.6. REGISTRO UNICO TRIBUTARIO.

Actualizado y expedido por la Direccion General de Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente
el NIT del proponente. En caso de Consorcios © Uniones Temporales, cada uno de los integrantes
debera aportar este documento.

5.1.1.7. GARANTIA DE SERIEDAD DE LA OFERTA.

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015, el oferente debera otorgar a favor del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, identificado con el NIT.
830.000.167-2, como mecanismo de cobertura del riesgo derivado del incumplimiento del ofrecimiento,
cualquiera de las garantias alli autorizadas, a saber: 1. Contrato de seguro contenido en una pdliza. 2.
Patrimonio auténomo. 3. Garantia Bancaria, por un valor equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del
valor del presupuesto oficial, con una vigencia de TRES (3) meses contados a partir de la fecha y hora de
cierre de la seleccion abreviada, hasta la aprobacién de la garantia que ampare los riesgos propios de la
etapa contractual. El Invima podra solicitar al proponente la ampliacién de la vigencia de la garantia cuando
se prorrogue el plazo establecido para la adjudicacion.

Cuando la propuesta se presente por un proponente plural bajo la figura de consorcio o unién temporal, o
contrato de asociacién futura, la garantia debera otorgarse por todos los integrantes del proponente plural;
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esto es, a nombre de cada una de las personas naturales y/o juridicas que integran el oferente plural, con el
nGmero de cédula o NIT respectivos y su porcentaje de participacion.

Si el oferente es una persona juridica, la garantia debera tomarse con el nombre o razén social que figura
en el Ceriificado de Existencia y Representacion Legal expedido por ia Camara de Comercio, y no solo con
su sigla, a no ser que en el referido documento se exprese que la sociedad podra denominarse de esa
manera; por tanto, no podrd expedirse la garantia a nombre de quien se encuentre inscrito como
representante legal.

Con dicha garantia se cubrirén los perjuicios derivados del incumplimiento de los ofrecimientos por los
eventos descritos en el articulo 2.2.1.2.3.1.6 del decreto 1082 de 2015:

1. La no ampliacion de la vigencia de la garantia de seriedad de la oferta cuando el plazo para la Adjudicacion
o para suscribir el contrato es prorrogado, siempre que tal prérroga sea inferior a tres (3) meses.

2. El retiro de la oferta después de vencido el plazo fijado para |a presentacion de las ofertas.

3. La no suscripcion del contrato sin justa causa por parte del adjudicatario.

4. La falta de otorgamiento por parte del proponente seleccionado de la garantia de cumplimiento del
contrato.

La suficiencia de la garantia seré verificada por el valor asegurado quedara a favor del Invima cuando el
proponente incumpla alguno de los casos citados.

La no entrega de la garantia de seriedad junto con la propiJesta no sera subsanable y sera causal de
RECHAZO de la misma; lo anterior, de acuerdo con lo reglado en el Articulo 5 Paragrafo 3 de la Ley 1882
de 2018.

Nota: El equivalente al 10% del valor total del presupuesto oficial destinado para cada uno de
los grupos, en el evento en que el proponente se presente en varios de los grupos, la cuantia de
la_garantia corresponderé al 10% de la sumatoria del presupuesto oficial de los grupos a los
cuales se presenta. En la garantia se debera precisar el numero del grupo al que se estaria

presentando.”.

5.1.1.8. FOTOCOPIADEL DOCUMENTO DE IDENTIDAD DEL REPRESENTANTE LEGAL
DE LA PERSONA JURIDICA O DEL PROPONENTE PERSONA NATURAL.

E! representante legal de la persona juridica y las personas naturales colombianas deberan presentar
copia de su Cédula de Ciudadania.

El representante legal de la persona juridica y las personas naturales extranjeras, deberan acreditar su
existencia mediante la presentacién de copia de su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en
Colombia, mediante la presentacién de copia de la Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente. '

En el evento de presentarse Consorcio, Unién Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar copia de la cedula del representante legal de cada uno de los integrantes

5.1.1.9. ACREDITACION DE SITUACION MILITAR.

Para la persona natural (hombre) o para el representante legal de la persona juridica, en caso de que el
mismo sea menor de 50 afios.
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En el evento de presentarse Consorcio'. Unién Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar acreditacion de situacion militar definida del representante legal de cada uno de los integrantes.

4.4.1.10 CERTIFICADO DEL REVISOR FISCAL,

Si el proponente es una sociedad anénima interesada en que, para los efectos del articulo 8°, numeral
1°, literal h) de la Ley 80 de 1993, se le dé el tratamiento de abierta, debera aportar una Certificacion del
Revisor Fiscal en la que conste que ésta tiene tal caracter por cuanto redne los requisitos que establece
la normatividad.

Esta certificacién se deberd acompariar con copia de la Tarjeta Profesional que acredite la calidad de
contador del Revisor Fiscal que la suscribe y copia del respectivo certificado de vigencia de la tarjeta
profesional expedido por la Junta Central de Contadores. Igual documentacion deberan acompafiar
todas las personas juridicas obligadas a tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento juridico
colombiano,

4.4.1.11 COMPROMISO ANTICORRUPCION,

Se utilizara el previsto en el correspondiente de los documentos del proceso, debidamente diligenciado
y suscrito por el proponente, su representante legal o apoderado o por el representante de la forma
asociativa. '

4.4.1.12 COMPROMISO DE TRANSPARENCIA.

Se utilizara el formulario previsto en el correspondiente Anexo, debidamente diligenciado y suscrito por
el proponente, su representante legal o apoderado o por el representante de la forma asociativa.

4.4.1.13 CERTIFICADO DE CUENTA BANCARIA,

Expedido con una antelacién no mayor a Treinta (30) dias contados a partir de la fecha del cierre del
proceso de seleccion.

4.4.1.14 DOCUMENTOS VERIFICABLES POR LA ENTIDAD.
El proponente debera allegar con la propuesta los siguientes:

- Antecedentes disciplinarios, de la Procuraduria General de la Nacién de la persona juridica y
representante legal o de la persona natural, segin aplique

- Antecedentes fiscales, de la Contralorfa General de la Nacion de la persona juridica y representante
legal o de la persona natural, segun aplique

- Antecedentes judiciales de la Policla Nacional de Colombia del representante legal o de la persona
natural, segun aplique

- Registro de medidas correctivas de la Policia Nacional de Colombia del representante legal o de la
persona natural, segan aplique

- Certificado vigente de deudores morosos por alimento — Registro de deudores Alimentarios — REDAM
del representante legal o de la persona natural, segun aplique
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Estos certificados deberan expedirse en las correspondientes bases de datos dispuestas para tal fin
(paginas electrénicas) con fecha de expedicién no anterior a 30 dias calendario a la fecha de cierre del
presente proceso de seleccion.

Asi mismo, el Invima verificara los certificados expedidos en las diferentes paginas web dispuestas para
el efecto.

4.4.1.15 PODERES.

Cuando el oferente actiie a través de apoderado debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacion de la oferta que su apoderado esté expresamente facultado
para presentar la oferta, el poder debera estar otorgado de conformidad con lo establecido en el articulo
74 del Codigo General del Proceso.

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en Colombia, acreditaran en el pais un apoderado
domiciliado en Colombia debidamente facultado para: Presentar la propuesta, participar y comprometer
a su representado en las diferentes instancias del proceso de seleccion, suscribir los documentos y
declaraciones que se requieran asi como el Contrato, suscribir documentos necesarios para el inicio,
ejecucion y liquidacién del contrato, suministrar la informacion que le sea solicitada, y demas actos
necesarios de acuerdo con este pliego de condiciones, asi como para representarla judicial o
extrajudiciaimente.

El poder debera ser presentado con todos y cada uno de los requisitos legales exigidos para la validez
y oponibilidad en Colombia de documentos expedidos en el exterior, con el propdsito de que obren como
prueba conforme con el articulo 251 del Cédigo General del Proceso, las demas normas vigentes, y ia
Circular Unica emitida por Colombia Compra Eficiente, en consecuencia, todo documento publico o
expedido con la intervencion de Notario debera ser presentado con su respectiva apostilla,

Los documentos que se presenten en idioma diferente al castellano deberan contar con su respectiva
traduccién simple, en caso de resultar adjudicatario el proponente debera presentar todos los
documentos en idioma extranjero con su respectiva traduccién oficial. Dicho apoderado podra ser el
mismo apoderado Gnico para el caso de personas extranjeras que participen en consorcio o union
temporal y, en tal caso, bastara para todos los efectos la presentacion del poder comun otorgado por
todos los participantes del consorcio o unién temporal o promesa de sociedad futura.

4.41.16. HOJA DE VIDA DE LA FUNCION PUBLICA. (En caso de que aplique)

El proponente debe allegar debidamente diligenciado y firmado el formato establecido por el
Departamento Administrativo de la Funcién Publica, Aplica tanto para las personas naturales como
juridicas, (Vigencia 2024)

4.4.1.17. REQUISITOS PARA PROPONENTES EXTRANJEROS SIN DOMICILIO O SUCURSAL EN
COLOMBIA.

Idioma: los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccion oficial al casteliano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con
una traduccién simple al casteflano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo previsto
para la subsanacién. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado.
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Apostilla: Si el proponente presenta un documento publico legalizado de acuerdo con la Convencion de
la Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar legalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o extranjera, puesto que el trémite de |la Apostilla es suficiente
para certificar por si mismo la autenticidad. De acuerdo con el Manual para el Funcionamiento Practico
de la Convencion de la Apostilla, el pais de origen del documento puede tener una autoridad que verifica
y certifica ciertos documentos publicos (autoridad intermedia) y otra autoridad centralizadora que es
quien emite la Apostilla. En consecuencia, las Entidades Estatales deben aceptar la Apostilla expedida
por la autoridad centralizadora correspondiente.

Apoderado: Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais
un apoderado domiciliado en Colombia, debidamente facultado para presentar la propuesta, participar y
comprometer a su representado en las diferentes instancias del presente proceso de seleccion, suscribir
los documentos y declaraciones que se requieran asi como el contrato ofrecido, suministrar la
informacion que le sea solicitada y demas actos necesarios de acuerdo con el presente Pliego de
Condiciones, asi como para representarla judicial o extrajudicialmente.

Legalizacion de documentos otorgados en el Exterior.

Para que los documentos otorgados en el extranjero cuenten con eficacia probatoria en Colombia,
deben ser aportados por ef proponente de acuerdo con lo previsto en el articulo 251 del Cédigo General
del Proceso y el articulo 480 del Cédigo de Comercio, es decir, apostillados y legalizados.

Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de Unificacién No. 25000023260001997 1393001 del
25 de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo)

Por su parte, de conformidad con la Circular Externa No. 17 de 11 de febrero de 2015, actualizada
el 16 de abril de 2019 - Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente se tiene |o siguiente:

1. Apostilla y consularizacion de documentos publicos:

Las Entidades Estatales solamente pueden exigir la legalizacion de acuerdo con la Convencion
de la Apostilla o la consularizacion de documentos publicos otorgados en el extranjero. Este tipo
de legalizacion no es procedente para los documentos privados.

Cuando en un Proceso de Contratacion un proponente presenta un documento publico legalizado
de acuerdo con la Convencién de la Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar legalizaciones,
autenticaciones o ratificaciones adicionales de ninguna autoridad nacional o extranjera, puesto
que el tramite de la Apostilla es suficiente para certificar por sf mismo la autenticidad.

De acuerdo con el Manual para el Funcionamiento Practico de la Convencién de fa Apostillatel
pals de origen del documento puede tener una auforidad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autoridad intermedia) y otra autoridad centralizadora que es quien emite la
Apostifla. En consecuencia, las Entidades Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por la
auloridad centralizadora correspondiente.

2. Presuncion de autenticidad de los documentos: los documentos publicos y privados se
presumen auténticos. Las Entidades Estatales no deben solicitar autenticaciones, reconocimiento,
presentacion personal o tramites adicionales para documentos aporfados a Procesos de
Contratacién, excepto cuando la ley lo exige expresamente. Los poderes especiales para actuar
en los Procesos de Contratacion requieren nota de presentacion personal.

3. Valor probatorio de las copias: los proponentes pueden aportar a los Procesos de
Contratacion los documentos publicos o privados en copia simple. Las copias de los documentos
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también gozan presuncion de autenticidad y su valor probatorio es el mismo del original, excepto
cuando por disposicion legal sea necesaria la presentacion del original o de una determinada
copia. En los pliegos de condiciones y en las invitaciones a participar en Procesos de Contratacion,
las Entidades Estatales pueden solicitar que durante la etapa de seleccion los documentos sean
aportados en copia simple y que, para la adjudicacién o la expedicion de Ia aceptacién de la oferta,
el proponente aporte el documento con la exigencia legal correspondiente.

4, Documentos en poder de las Entidades Estatales: las Entidades Estatales no deben
solicitar a los proponentes documentos que estén en su poder. Si un documento acredita una
circunstancia aplicable a varios o a todos los proponentes en un Proceso de Contratacion, basta
con que un proponente lo aporte para que la Entidad Estatal verifique el requisito respecto de fodos
los proponentes a quienes corresponda tal documento.

Documentos en idioma extranjero: fos documentos en un idioma distinto al castellano deben ser
presentados en su lengua original junto con la traduccion al casteliano. El proponente puede presentar
con Ia oferta una traduccion simple al castellano. Si el proponente resulta adjudicatario, debe presentar
la traduccion oficial al castellano de los documentos presentados en idioma extranjero. La traduccion
oficial debe ser el mismo texto presentado.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

Conforme al articulo 2.2.1.1.1.5.3. del Decreto 1082 de 2015, este requisito sera verificado a partir de
ta informacién sobre capacidad financiera que obra en el certificado de inscripcion, califiacion y
clasificacion en el Registro Gnico de Proponentes - RUP., en el que se certifique la capacidad
financiera conforme a las cifras del activo corriente, pasivo corriente, activo total, pasivo total,
patrimonio, utilidad operacional y gastos de intereses a minimo el 31 de diciembre de 2023, para 2024
los indicadores deben acreditarse frente a la Camara de Comercio conforme a las reglas Generales
del Decreto 1082 de 2015, es decir, con la informacién contable del afio inmediatamente anterior -
nums. 1.3y 2.3 del articulo 2.2.1.1.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, conforme al concepto C-006 de
2024. (Colombia compra eficiente)

En caso de ser oferente plural (consorcio, unién temporal), cada uno de sus integrantes debera
aportar el documento anteriormente descrito. Para el célculo se tendran en cuenta las directrices
impartidas en el capitulo VIl Proponentes Plurales

1. Sumatoria

2. Ponderacién de los indicadores
3. Suma de los componentes de los indicadores

Ver anexos y Pliego de condiciones.
5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

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

E! proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:
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Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cuatro 4)
contratos suscritos, terminados, sjecutados y/o liquidados antes de la fecha de la cierre del presente
proceso por el proponente con entidades publicas o privadas que de forma individual o en conjunto, cuya
sumatoria de SMMLYV sea igual o superior a la cantidad sefialada para cada uno de los grupos, y que
sus objetos se encuentren clasificados en al menos dos (2) de los cédigos del Clasificador de Bienes y
Servicios hasta el tercer nivel y con los valores descritos en la tabla que a continuacién se describe:

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas GRUPO 1 | GRUPO 2
e Lol Cuantia Cuantia
Cddigo Descrlpclon SMMLV SMMLV
41116011 Reactivos analizadores de microbiologia
41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos
41116126 Kits o suministros para prue'bas de inmunologfa o
serologia
41116128 Controles de cglidad o calibradores o'esta'ndares para 133,23 20,59
inmunologia o serologia
Kits o suministros para pruebas de microbiologia o
o hacteriologia
Controles de calidad o calibradores o estandares de
41116143 parasitologia o micologia

La evaluacién de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, por lo que en el evento en
que un proponente se presente simultdneamente a varios grupos deberd acreditar la experiencia
correspondiente al 100% del resultado de la sumatoria de los SMMLYV exigidas para cada uno de los
grupos a los que se presente.

Sodlo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribié contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron en calidad de subcontratistas.

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base,
Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unién Temporal y Asociaciones de autoridades
tradicionales indigenas, la experiencia corresponder4 & la suma de la experiencia que acredite cada uno
de los integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en Unién Temporal o Consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la Unién Temporal
o Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucién de la misma.
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Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacién en Colombia,
interesadas en participar en el presente proceso de contratacién, no requieren estar inscritos en el
Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior [as empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, que los
solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la expetiencia y que cumplan con los
requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para la
participacién de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia
Compra Eficiente.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendréa en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind el contrato. Para el efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”.

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

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

En cumplimento a lo establecido en el 2.2.1.2.4.2.18 del Decreto 1860 de 2021, si los proponentes
acreditan su condicién de Mipyme con domicilio en Colombia, de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo
2.2.1.2.4.2.4. del Decreto 1082 de 2015, se dard aplicacién al siguiente criterio diferencial:

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

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cinco (5)
contratos suscritos, terminados, ejecutados y/o liquidados antes de la fecha de la cierre del presente
proceso por el proponente con entidades publicas o privadas que de forma individual o en conjunto, cuya
sumatoria de SMMLYV sea igual o superior a la cantidad sefialada para cada uno de los grupos, y que
sus objetos se encuentren clasificados en al menos dos (2) de los codigos del Clasificador de Bienes y
Servicios hasta el tercer nivel y con los valores descritos en la tabla que a continuacion se describe:

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

11 Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas GRUPO 1 | GRUPO 2

Cuantia Cuantia

Codigo Descripcion SMMLV SMMLV
41116011 Reactivos analizadores de microbiologia
41116118 Kits 0 suministros para pruebas de alimentos
41116126 Kits o suministros para prue_bas de inmunoiogia o
serologia
41116128 | Controles de calidad o calibradores o estandares para 133,23 20,59

inmunologia o serologia
Kits o suministros para pruebas de microbiologia o
41116129 bacteriologia
41116143 Controles de ca!lda_d o ca}librad_ores 0 estandares de
parasitologia ¢ micologia

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

Lo anterior, aplica sin perjuicio de [o dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
2.2.1.2.4.2.2y2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatoria limitadas a Mipyme y LimitacioOnes
territoriales, respectivamente).

NOTA: Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente
proceso denominado “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA — ANEXO 2”, debidamente firmado
por el representante legal.

51.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

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

En virtud de lo anterior fas empresas podran presentar maximo cuatro (4) de certificaciones expedidas
y copias de contratos con entidades pUblicas o personas juridicas privadas, que los solicitados para los
proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en
el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para la participacion de Proveedores
Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendrd en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind el contrato. Para el efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”
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Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con |a traduccion oficial al castellano. El propenente puede presentar con la oferta documentos con
una traduccién simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacion. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado®.

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS

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

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

2. El proponente debe presentar carta de distribuidor autorizado de los productos ofrecidos, de la
marca Becton Dickinson y Eurobio / Denka.

3. ENTREGA DE CATALOGOS
El proponente deberd entregar junto a la propuesta los Catalogos donde reposan
especificaciones técnicas requeridas para los estandares de antisueros y reactivos (Ficha técnica
y/o catélogo y/o certificados), dicho documentos seran aceptados en su idioma original, el cual
podra ser espaiiol y/o inglés, de lo contrario se debera entregar traduccién simple al espafiol.

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

5.2. FACTORES DE PONDERACION:
No aplica.
6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO: -

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la
|dentificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.

® Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficlente.

0 Catalogo: Descripcitn especifica de un producto y su respectiva marca
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

Amparo

Suficiencia

Vigencia

Cumplimiento del
contrato

20% del valor
total del contrato

Por el termino de ejecucion del contrato y Seis (6) meses
mas; vigencia del contrafo contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucién, En todo caso debe estar vigente hasta la
liquidacién del contrato.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

20% del valor
total del contrato

Por el término de ejecucién y Seis (6) meses mas; vigencia
del contrato, contado a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato

Pago de salarios,
prestaciones sociales e
indemnizaciones
laborales.

5% del valor total
del contrato

Por el término de ejecucion y Tres (3) afios mas; vigencia
del contrato contado a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esté cobijado por un acuerdo comercial

los siguientes:

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

Que el valor de la contratacién se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para

su aplicabilidad a la entidad estatal.
« Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

Entidad Valor del _Proceso (.]G Excepcidn c';: ;ﬁfrg?:cid:n
Acuerdo ; Contratacién superior aplicable :
Comgrcial «Vigente? &Sg?etzg al umbral del Acuerdo al Proceso de ﬁﬂiﬁgﬁg
Comercial Contratacion Comercial
i Chile Si
e del México si si si No sl
Per Si
Canada Si Si Si No Si
Chile Si sl Si No Si
Corea Si Si Si No Si
Costa Rica Si Si Si Neo Si
Estados Unidos Si Si Si No Si
Estados AELC Si Si No No No
México Si Si Si No Si
El Salvador Si Si No No No

53 de 90




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

i e
Nnvima SELECCION
Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 54 de 90
Valor del Proceso de Excepcion "
. Entidad > : b Contratacion
Acuerdo e Estatal Contratacién superior aplicable T
Comercial ¢vig Cublertz | @ Umbral del Acuerdo |  al Proceso de ol Acuer’c)i A
Comercial Contratacién Camerciat
Tridngulo Guatemala Si Si No No No
Norte Honduras Si Si No No No
Unidn Europea S Si No No No
Comunidad Andina Si N/A N/A No SI

Tabla No. 25 Acuerdo comerciales
Fuente. Andlisis del sector
Manual para el manejo de los acuerdos comerciales
en procesos de contratacion CCE-EICP-MA-03 V1. 24/11/2021
Umbral:https://colombiacompra.gov.co/sites/cca_publicfiles/files_2020/vf_umbrales_actuali
zaciones_2022 - 2023_1.pdf

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, realizar durante la etapa de planeacién
de sus procesos de contratacion, el andlisis necesario para “conocer el sector relativo del proceso de
contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de anélisis de
Riesgo®. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la *Guia
para la Elaboracion de Estudios del Sector’’” a continuacién se expone la siguiente informacién.

9.1, IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

El articulo 2.2.1.1.1.6.1. def Decreto 1082 de 2015, establece que para el desarrollo de los procesos de
contratacion las entidades plblicas deben desarrollar el andlisis 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.

Dando cumplimiento a la disposicion citada con anterioridad a continuacion se desarrolla el respectivo
analisis del sector:

La contratacion que se pretende desarrollar para satisfacer la necesidad de Suministrar los estandares
de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka para el Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, corresponde a la prestacién
del servicio de suministro, mediante distribucién realizada por empresas comercializadoras dado que
localmente no se cuenta con la tecnologia para su produccién, es decir que pertenecen al sector terciario
de la economia, teniendo en cuenta que este segmento se caracteriza por sus actividades de comercio,
servicios y transporte. A diferencia de los sectores primario y secundario, el sector terciario no se encarga
de producir sino de ofrecer y distribuir productos. Por este motivo, se le conoce como el sector del
servicio'?, Estas empresas usualmente también cuentan con personal especializado para brindar
soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario
de la economia.

' Guia para la Elaboracién de Estudios dsl Sector de Colombia Compra Eficiente.
2 hitps:/iwww.lifeder.com/sectar-terciario-colombia/
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9.2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcién

41116011 Reactivos analizadores de microbiologia
41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos
41116126 Kits o suministros para pruebas de inmunologia o serologia
41116128 Controles de calidad o calibradores o estandares para inmunologia o serologia
41116129 Kits o suministros para pruebas de microbiologia o bacteriologia
41116143 Controles de calidad o calibradores o estandares de parasitologia 0 micologia

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
i) Productos incluidos en el sector
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

Reactivos analizadores de microbiologia

Kits o suministros para pruebas de alimentos

Controles de calidad o calibradores o estandares para inmunologfa o serologia
Controles de calidad o calibradores o estandares para microbiologia o bacteriologia
Controles de calidad o calibradores o estandares de parasitologia o micologia
Estandares y reactivos para microbiologla

Tecnologia — Instrumental para laboratorio

Consumibles

Representaciones y distribuciones

Servicios de asesorias y capacitacion

e & 5 & * & & ¢ &

iif) Productos incluidos en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia, a
continuacion, se presenta una lista que ilustra los diferentes grupos relacionados. Varios de ellos
colaboraron en la elaboracidn del Plan de accién nacional para la gestion de sustancias quimicas:

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible-MADS
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT ‘
Ministerio de Relaciones Exteriores

Ministerio de Salud y Proteccién Social-MSPS
Ministerio de Trabajo

Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
Departamento Nacional de Planeacion-DNP
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Instituto Colombiano Agropecuario-ICA

Instituto Nacional de Salud-INS

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

Consejo Profesional de Quimica

Grupos de investigacion en las diferentes Lineas de Investigacion con Sustancias Quimicas
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia - ANDI

Federacién Nacional de comerciantes - FENALCO

Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas - ACOPI
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién - ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio

Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Institutos Nacionales de Investigacion.

Universidades Plblicas.

Universidades Privadas.

Institutos de Investigacion, publicos y privados.

Empresas y Laboratorios Farmacéuticas.

Empresas multinacionales.

® & & & ¢ 0 & & T & 8 0 S 0 " 8

i} Variables econdmicas que afectan el sector

Teniendo en cuenta las condiciones actuales del mercado como referencia del sector y la (s) actividad
(es) econémica (s) correspondiente a la necesidad del INVIMA plasmada en el objeto contractual que,
se pretende satisfacer con la realizacion de! futuro proceso contractual, se relacionan a continuacion
algunas variables (factores macroeconémicos) que podrfan tener impacto en su gjecucion:

En la siguiente grafica se observa que, en ¢l cuarto trimestre de 2023 el Producto Interno Bruto en su
serie original, crece 0,3% respecto al mismo periodo de 2022

13 Factores Macroeconémicos: Variables como la tasa de interés, la tasa de inflacion, el tipo de cambio y el crecimiento del
producto internc brute (PIB) pueden afectar el desempefio financiero y la rentabilidad de las empresas. Por ejemplo, la tasa de
inflacion y el crecimiento del PIB pueden influir en el retorno sobre activos (ROA) de las empresas.
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Gréfico 1. Producto interno Bruto
Tasa de crecimiento en volumen’
2018-1/ 202371V
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Fuente: DANE, CT

El Producto Interno Bruto crece 0,6% en el afio 2023pr respecto al afio 2022p. (ver tabla 1). Las
actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son:

- Administracién publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria; Educacion;
Actividades de atencidn de la salud humana y de servicios sociales crece 3,9% (contribuye 0,6 puntos
porcentuales a la variacion anual); Actividades financieras y de seguros crece 7,9% (contribuye 0,3
puntos porcentuales a la variacion anual); Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacicn y otras
actividades de servicios; Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades
no diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso propio
crece 7,0% (contribuye 0,2 puntos porcentuales a la variacién anual).

En el cuarto trimestre de 2023pr, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 0,3% respecto al
mismo periodo de 2022p (ver grafico 1). Las actividades economicas que mas contribuyen a la dinamica
del valor agregado son:

« Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca crece 6,0% (contribuye 0,6 puntos porcentuales a la
variacién anual); Administracién piblica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria;
Educacién; Actividades de atencién de la salud humana y de servicios sociales crece 3,8% (contribuye
0,5 puntos porcentuales a la variacion anual); Actividades financieras y de seguros crece 5,5%
(contribuye 0,2 puntos porcentuales a la variacién anual).

Respecto al trimestre inmediatamente anterior, el Producto Interno Bruto en su serie ajustada por efecto
estacional y calendario crece 0,04%. Las actividades econémicas con mayor crecimiento trimestral son:
« Actividades financieras y de seguros crece 4,7%; * Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca
crece 2,7%: Informacién y comunicaciones crece 1,8%.
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Tabla 1. Valor agregado por actividad econémica
Tasas de crecimiento en volumen' '
Cuarto trimestre 20237

Tasas de crecimiento (26)

Serie ajustada por

Serie original efecto estacional y
Actividad econdmica calendaric
AnRo total Anual Trimestral
2023P/ 2023°-1v / 20231V
2022 2022°-1v 20237111
Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca 1.8 6,0 2,7
Explotacién de minas y canteras 2,6 a3 -3,5
Industrias manufactureras -3.5 -4,.8 -0,
Suministro de electricidad, gas, vapary aire acondicionado? 21 3,0 0.6
Construccicén -4,2 ~1,6 1.6
Comercio al por mayor y al por menors -2.8 -2,3 1.6
Informacién y comunicaciones 1.4 32,1 1.8
Actividades financieras y de seguros 7.9 55 <7
Actividades inmobiliarias 1.9 1.9 Q,5
Actividades profesionaies, cientlficas y técnicas® a2 0,4 0,5
Administracion publica, defensa, educacion y salud® 2,9 3.8 -0,6
Actividades artisticas, de entretenimiento ¥ recreacion y otras
actividades de servicios® 7.0 e 2
Valor agregado bruta 0.6 0.4 w2
I puestos menos subvencicones sobre los productos a4 -5 0.9
Producto Interno Bruto 0,6 0,3 0,04

Fuente: DANE, CT

En Conclusién, la economia crecié 0,6% en 2023. Es decir, un comportamiento con tendencia a la baja,
menos del 7,3% si lo comparamos con el afic anterior 2022.

La construccién, industria manufactureras y comercio fueron las tres ramas gue tuvieron mayores
caidas en el afio y jalonaron a la baja la cifra.

Las que sostuvieron la economia fueron los sectores de actividades financieras, las actividades
artisticas, y la administracion publica y defensa.

TASA DE CRECIMIENTO ANUAL (%) EN VOLUMEN DEL PIB

10,8%
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Expectativas: En el informe de politica monetaria de octubre de 2023, el equipo técnico del Banco de
la Repuiblica proyecta un crecimiento de la economia de 0,8% para 2024,
INDICES DE PRECIO AL CONSUMIDOR - IPC:

El Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) indica en que la variaciéon para
diciembre 2023 la variacién anual fue de! 9.28%, es decir, 3,84 puntos porcentuales menor que la
reportada en el mismo periodo del afio anterior, cuando fue de 13,12%, esto significa que los productos
o insumos para el sector econémico objeto del estudio puedan presentar costos estables con variacion
en alzas inferiores a las de la vigencia 2022.

Variacién anual del 1PC de los Gitimos trece anos
Total nacional, diciembre 2011 - 20232

14,00 - 13,32
12,00
18,00

8,00

Variacidn (%)
:

' . r y ’ ' - ' '
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Fuprte: DANE - IPC

Desde el afio 2021 la tendencia ha sido al alza, seguramente por efectos del Covid-19 (que afecto a la
economia). Segun expertos la tendencia de la Inflacién para los proximos afios es a la baja. Por ejemplo
(BBVA) proyecta {(en 2024 en 5,4% y en 2025 en 3,8%). De todas formas, el comportamiento historico y
las proyecciones no representan un indice que, signifiquen riesgos graves para el desarrollo del objeto
contractual del caso en estudio.

Tasa TRM - Tasa Representativa del Mercado

El comportamiento del délar en Colombia capturd la atencién de expertos y analistas financieros tras
presentar una notable estabilidad cerca de los $3.900 durante los primeros meses de 2024, tras iniciar
el afio sobre los $3.800.

Esta tendencia despierta interrogantes acerca de los factores macroeconémicos que influyen de manera
directa en el valor de la moneda extranjera en el mercado local, segln declaraciones recientes de
especialistas en economia.

La volatilidad esperada de! délar en Colombia presenta un panorama cambiante para los préximos
meses y el cierre del afio. Segun las proyecciones de expertos, el primer trimestre podria ver la moneda
fluctuar entre los $3.900 y $4.100, mientras que para el primer semestre los prondsticos sugieren una
banda entre $4.100 y $4.200. '

Uno de los factores que incidiran en el futuro de la moneda es lo que se espera que pase con la inftacion

en Colombia y en el mundo. En sintesis, las politicas y decisicnes en el manejo de las tasas de la
Reserva Federal de Estados Unidos (FED) y las fluctuaciones de la inflacién tanto global y local estan
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modelando el comportamiento de la divisa. Se evidencia que, la correlacién entre las tasas de interés v
el valor del ddlar se presenta como un vinculo directo, ya que una disminucién en las tasas podria
propiciar que el délar pierda valor frente al pesc colombiano. Esto a su vez fomentaria un aumento en
los estimulos para la inversién dentro del territorio colombiano, bajo la premisa de que a la circular mas
délares en el pals, su valor tiende a disminuir.

El ultimo Semestre el promedio del délar rondo los $ 3.828 como muestra la grafica siguiente,

DOLAR SPOT

$ 3.828,00

-$ 4700 -121%

PRECIC OE APERTURA
% 3.875,00

PRECIG PROMEDIQ

$3.844.87

PRECH MAXiMO
% 3.880,00

PRECD MINIMO
$3.82119

NUMERD DE TRANSACCIONES
2030

Fecha: 02/C4/2024

Hora: 010300 PM

T
i ey g s e :

ERICEEEN] - |

23t 24
A

Fuente: Set-FX

Fuente: https:/!www.]arepublica.cofindicadores-ecc_momicosimercado-cambiario!dolar

¢Como puede afectar 1a volatilidad del del délar al sector?

Por gjemplo, a las empresas que emplean en su operacion licencias de software y demas soluciones
tecnoldgicas para aumentar la productividad en sus procesos. Con el auge de las plataformas digitales
y servicios en linea, muchas veces pagamos en ddlares por servicios como streaming, almacenamiento
en la nube, software, entre otros. Un délar méas fuerte puede significar que paguemos mas en pesos
colombianos por estos servicios, lo que impacta nuestro presupuesto mensual.

Para el caso en estudio el futuro proceso contractual se celebrara en pesos colombianos. Por lo tanto,
la volatilidad de la tasa de cambio TRM, no afectaria de forma desproporcionada.

Salario Minimo Legal:

El incremento del salario minimo para el afio 2024, quedé establecido en un porcentaje del 12%, esto
es un valor definitivo de $1.300.000. Incremento que se refleja directamente en los costos operativos
tales como, prestaciones energéticas: aquellos costos relacionados con la contratacion de personal
(los mas destacados son los gravamenes laborales, gastos por formacion profesional o los salarios u
honorarios).

También en los gastos administrativos, tales como, sueldos de directivos. Sueldos de asesores,
contables y administrativos que no influyan directamente en la calidad del producto o servicio que ofrece
la empresa. Coste total del departamento de RRHH.

60 de 90



INViMma

GESTION ADMINISTRATIVA |

GESTION CONTRACTUAL

SELECCION

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

Cddigo: GAD-GCT-FM13

| Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01

| Pégina 61 de 90

El Salario Minimo Mensual Vigente, al ser un indicador clave en la economla, ejerce un impacto
significativo en el aumento en los costos laborales resulta en un incremento proporcional en el costo total
de produccion u operacion. Este fenémeno no solo repercute en los aspectos financieros de las
empresas, sino que también puede generar efectos adversos en el empleo, manifestdndose en la
disminucién de la creacién de nuevos puestos de trabajo y el aumento de la destruccion de empleo.

El comportamiento histérico de los Gltimos 24 afios ha sido el siguiente:

HISTORICO DEL SALARIO MINIMO LEGAL MENSUAL EN COLOMBIA
AUXILIO DE

SALARIO MINIMO MENSUAL TRANSPORTE TAL( §
Afio Variacién Variacion con {Salario + Decreto que dgte.rminé ‘g
Valor con respecto | respectoal | Valor mensual Auxllio el salario minimo g
mensuai (§) al afio afio anterior (%) Transporte) ]
anterior ($) (%) o
2024 | 1.300.000 |  140.000 12,07% 162.0000 | 1.462.0000 | Decroto2292y2293de | ,
2023 | 1.160.000 160.000 16,00% 140.6086,0 1.300.606,0 Decreto 2613 de 2022 Si
2022 | 1.000.000 91.474 10,07% 117.172,0 1.117.172,0 Decreto 1724 de 2021 Si
2021 908.526 30.723 3,50% 106.454,0 1.014.980,0 Decreto 1785 de 2020 No
2020 877.803 49687 6,00% 102.854,0 980.657,0 Decreto 2360 de 2019 No
2019 | 828.116 46.874 6,00% 97.032,0 925.148,0 Decreto 2451 de 2018 Si
2018 | 781,242 43.525 5,90% 88.211,0 ' 869.453,0 Decreto 2269 de 2017 Si
2017 737.717 48.262 7,00% 83.140,0 820.857.0 Decreto 2209 de 2016 No
2016 689.455 45.105 7.00% 77.700,0 767.155,0 Decreto 2552 de 2015 No
2015 | 644350 28.350 4,60% 74.000,0 718.350,0 Decreio 2731 de 2014 No
2014 616.000 26.500 4,50% 72.000,0 688.000,0 Decreto 3068 de 2013 Si
2013 589.500 22.800 4,02% 70.500,0 - 660.000,0 Decreto 2738 de 2012 No
2012 566.700 31.100 5,81% 67.800,0 £634.500,0 Decreto 4919 de 2011 Si
2011 535.600 20.60C 4,00% 63.600,0 599.200,0 Decreto 33 de 2011 No
2010 | 515.000 18.100 3,64% 61.500,0 576.500,0 Decreto 5053 de 2009 No
2009 496.900 35.400 7.67% 59.300,0 556.200,0 Decreto 4868 de 2008 No
2008 | 461.500 27.800 6,41% 55.000,0 . 516.500,0 Decreto 4965 de 2007 No
2007 433.700 25.700 6,30% 50.800,0 484.500,0 Decreto 4580 de 2006 No
2006 | 408.000 26,500 6,95% 47.700,0 455.700,0 Decreto 4686 de 2005 Si
2005 381.500 23.500 6,56% 44 500,0 426.000,0 Decreto 4360 de 2004 No
2004 | 358.000 26.000 7,83% 41.600,0 399.600,0 Decreto 3770 de 2003 Si
2003 332.000 23.000 7.44% 37.500,0 369.500,0 Decreto 3232 de 2002 No
2002 | 309.000 23.000 8,04% 34.000,0 343.000,0 Decreto 2910 de 2001 No
2001 286.000 25.900 9,96% 30.000,0 316.000,0 Decreto 2579 de 2000 Si
2000 | 260.100 23.640 10,00% 26.413,0 286.513,0 D""’femNzof;”( 1")3 1998 | No

Fuente: hitps://bitakora.co/blog/historico-salario-minimo-colombia/
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El incremento del 12,07% del salario minimo con respecto al afio inmediatamente anterior (2023) no
afecta la ejecucién del futuro proceso contractual debido a que dicho incremento no es desproporcionado
con respecto a la inflacion anual del afio pasade es decir (9,28%),.

En conclusion;

Factores econédmicos que inciden desde la perspectiva macroeconémica.

Variacion del IPC. Es la principal variable que afecta el precio final de los
bienes y servicios a ser contratados por la entidad, lo cual puede incidir en
un mayor precio de las cotizaciones.

El comportamiento de la inflacion se determina por la variacién del IPC,

Variacion de Precios de | 94Y€ €N 2023 registré una variacién anual del 9,28%.

Servicios y bienes (IPC) La correccién que mostré el precio de los alimentos, en especial los

perecederos a lo largo del 2023, jugé un papel significativo en el paulatino
descenso de la inflacién en Colombia, que para el afio completo se situé
en 9,28 por ciento anual, 3,84 puntos porcentuales menos que la
observada al cierre del 2022,

No se identifica un efecto macroeconémico directo en el sector servicios.
Variacion del Tipo de | No obstante, incide en el sector de la construccion, que es un sector
cambio. paralelo al sector de servicios de interventorias. En efecto de tipo de
cambio afecta los costos de insumos claves en el sector de construccion.
Salario Minimo incide significativamente en el costo operativos y los gastos
administrativos de los servicios de las empresas proveedoras de
suministros y prestadoras de servicios (ajuste de SMVL).

Salario Minimo
El ajuste anual del salario minimo afecta directamente el costo del personal
técnico y profesional. Pero para el caso en estudio no representa un riesgo
alto que no se pueda controlar.

Factores econédmicos que inciden desde la perspectiva microeconémica.

Impuestos, tasas y|No hay impactos econémicos significativos, dado que el principal
contribuciones impuestos IVA, se mantiene en la tasa de 19% para este tipo de servicios.

Segun el estudio de oferta y demanda no existe concentracion de oferentes
de ni oligopolios en el suministro de bienes y la prestacién del servicio

c(;‘g:gﬁgc;aménen ol requeridos. El anterior estudio de oferta identifico varias empresas activas
mercado en 2024, que han sido contratantes en el sector publico y cuenta con

experiencia en actividades de relacionadas con el objeto contractual del
caso en estudio.

Fuente: Elaboracién propia.
« GASTO PUBLICO
La variable de gasto publico, especificamente en lo que respecta al suministro de estandares y reactivos

para el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, se considera relevante para este
analisis dado que el Invima corresponde a una entidad estatal de orden nacional, en tal sentido, el
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presupuesto General de la Nacion es un factor determinante ya que en este se indican las inversiones
publicas que se pretenden realizar por parte del Gobierno.

Durante la vigencia 2024, segun el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderia
$502.600.000.000.000 del cual se dispuso como presupuesto de inversién para el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA afio 2024 $ 94.135.686.070.

De esto recursos asignados $65.880.935.448 corresponden a Inspeccion, Vigilancia y Control siendo
esta actividad la funcién principal de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en el marco de la
vigilancia de los productos (alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos,
productos biolégicos) competencia del Instituto.

SECCION: 1912
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS -
INVIMA
A, PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO 163.529.334.000 163.529.334.000
€. PRESUPUESTO DE INVERSION 84.135.686.070 94.135.686.070
1903 INSPECCION, VIGILANGIA Y CONTROL £5.880.935448 £5.680.935.448
0300 INTERSUBSECTORIAL SALUD £5.880.935.448 65.880.035.448
FORTALECIMIENTO DE LA GESTION Y

1999 DIRECCION DEL SECTOR SALUD Y 28.254.750.622 28.254,750622

PROTECCION SOCIAL 4
0300 INTERSUBSECTORIAL SALUD 28.254.750.622 28.254.750.622
TOTAL PRESUPUESTO SECCION 257.665.020.070 257.665.020.070

Fuente: Ley 2342 De 2023. Por La Cual Se Decreta El Presupuesto De Rentas Y Recursos De Capital Y Ley De Apropiaciones
Para La Vigencia Fiscal Del 10. De Enero Al 31 De Diclembre De 202414

Dado lo anterior, la asignacién de recursos para la vigencia 2024 a la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad, le permite realizar el presente estudio en aras de satisfacer las necesidades y asi contribuir
con el cumplimiento de las metas y mision del Instituto.

iv) Cadena de produccién y distribucién

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

¥ Consultado en,
https:llwww.minhacienda.gov.colwebcenterlshowProperty?nodeId=%2FConexionContent%ZFWCC_CLUSTER—
234844%2F%2FidcPrimaryFile&revision=latestreleased
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Figura 1. Etapas del ciclo de vida de las sustancias quimicas

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

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

e L
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V% ' i ]
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% ‘ E : : |
s : SR
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Minrsierin de Relaviones Exleniores B
Minstenio de Delenza Naconal & 3 = 5 & =
Kanisterio de Agricultura
w ¢ o E 13
¥ Diesarrallo Rural
Kanusterin de Salud v Proteceign » = . . -
Sotial
Bumstens ded Yabajo B = = ® ]
Miristerio de Minas v Ensrgia 3 n - =
Mirnsterno de Comercen, |lrdustia y . -
Tufismo
Wanisters de Ambiente v Desaroblo o
Sostenibe . = = ® = " d
Kumisteno de fransporte » = E

Tomado de: Perfil nacional de sustangias quimicas en Colombia 2013-2020

La cadena de distribucion de productos quimicos se ha expandido, y aun sigue expandiéndose, desde
el suministro de productos qufmicos basicos a través de varias etapas de actualizacion y la produccion
de productos quimicos especiales a otros sectores de la industria, pero normalmente no ocurre lo mismo
con los consumidores finales. Esto se refleja, por ejemplo, en las operaciones logisticas, donde se hace

mayor hincapié en el almacenamiento seguro y el transporte de sustancias peligrosas. Hasta hace
algunos arfios, las empresas que prestaban servicios logisticos a empresas quimicas se dedicaban
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principalmente al transporte, ejerciendo como agentes de cumplimiento. Actuaimente se ha producido
una transformacion en la industria, dominada por cadenas de suministro globales tanto en la entrega de
materias primas y sustancias intermedias como también enh la venta y distribucién de productos
terminados. Cada vez esta mas extendido el uso de la digitalizacion, lo que ayudara a abordar los
numerosos retos futuros de la logistica farmacéutica y quimica. La logistica en ambas industrias
abordard exitosamente procesos mas complejos y ofrecerd productos mas personalizados. Las
soluciones vendran de la mano de conceptos como el networking, la cooperacién y la transparencia en
la cadena de valor, junto con una mayor digitalizacién de los procesos comerciales. Los productos son
importados Unicamente bajo pedido, es decir que no se cuenta con inventarios locales; esto se debe a
que no son productos comerciales sino de uso cientifico y técnico muy especifico, demandado por
algunas instituciones en el pals.

v) Dinamica de importaciones

Los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka,
se entregaran en Bogota D.C., en las Instalaciones de! Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
y Bebidas del Invima ubicado en la SEDE CAN - Avenida Calle 26 N° 51-20 Bloque A — Segundo Piso,
sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional. La distribucion se llevara
a cabo en entregas parciales en la cantidad, condiciones técnicas y calidad requerida, de acuerdo con lo
solicitado por el supervisor del contrato y teniendo en cuenta las demés obligaciones generales y
especificas del contratista, establecidas en el estudio previo. -

La cadena de transporte comienza con el empaquetado de las sustancias y termina en el | Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas que recibe el envio (destinatario) y ello puede incluir
el transporte aéreo, por correo postal dentro del territorio nacional (interna) y/o entre palses, fronteras o
continentes (internacional). En cualquier caso, es responsabilidad de los proveedores disponer de uno o
mas especialistas calificados (entrenados convenientemente) para encargarse de esta actividad y que se
responsabilicen del envio.

A través del estudio de mercado se evidencia que los diferentes estandares de antisueros y reactivos de
las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka son fabricados y distribuidos en diferentes
épocas del afio. Por lo anterior, las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de
mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con la dinamica de la dernanda, programan
las importaciones correspondientes.

Teniendo en cuenta que la fabricacion de los ftems a adquirir se realiza en el exterior, las empresas que
comercializan dichos productos en el pais, deben realizar los trémites de comercio exterior y gestionar
oportunamente la logistica de intermediacién aduanera, tramites de nacionalizacion y los pagos
necesarios, asi como impuestos y demas costos asociados, con ei debido seguimiento a cada muesira
hasta su recepcién, sin que represente un costo adicional para la entidad que los va a adquirir.

9.3.2. TECNICO

Los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka
son empleados en la realizacién de pruebas de resistencia aritimicrobiana, pruebas de serotipificacion
en microorganismos patégenos, identificacién bacteriana y confirmacion biogufmica en microorganismos
patégenos e indicadores de calidad, las cuales han sido estandarizadas, verificadas y/o validadas y
algunas acreditadas por el Grupo de Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas.
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Adicionalmente, estos se emplean en el montaje de los controles analiticos de las metodologias como
parte del aseguramiento de calidad del laboratorio, en pruebas confirmatorias y bioquimicas.

La estandarizacion y validacion de metodologias son procesos que proveen evidencia abjetiva
demostrando que el método es capaz de servir para su uso esperado, es decir para detectar o cuantificar
un microorganismo o grupo de microorganismos especificos, para lo cual deben determinarse sus
caracteristicas de desempefio a fin de comprobar que cumple con los requisitos especificados para ese
uso particular. Estos procesos incluyen variables que deben ser controladas como lo son: la metodologia,
el personal, condiciones ambientales, equipos, estandares y reactivos entre otros.

Las pruebas de resistencia antimicrobiana se realizan empleando el equipo Phoenix 100 marca Becton
Dickinson (BD - DIFCO), el cual es un sistema altamente tecnificado y automatizado que detecta el
crecimiento de microorganismos en presencia de antibidticos especificos; es de aclarar que el equipo
Phoenix 100 no reconoce ni se acopla a otros estandares ni reactivos gue no sean de su misma marca.

Los andlisis de serotipificacion son pruebas de aita complejidad que se realizan con estandares de
antisueros especificos de las marcas Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka para la identificacion de
serotipos de Listeria spp, Listeria monocytogenes, Salmonella spp., Vibrio cholerae (serotipos Inaba,
Ogawa y polivalente) y Escherichia coli 0157:H7 para obtener la identificacién seroldgica estos
microorganismos patdégenos. Las serotipificaciones de estos patdgenos ya se encuentran
estandarizadas y/o validadas con los estédndares de antisueros de las marcas Becton Dickinson (BD -
DIFCO) y Eurobio/Denka. Al respecto, es importante mencionar que cada vez gue se realice un cambio
en los estandares se originaria una modificacion en las estandarizaciones y validaciones, lo cual alterarfa
las tecnicas y los resultados no serian confiables ni validos y afectarfan las metodologias acreditadas,

Para la identificacién bacteriana y confirmacién bloquimica se emplean los reactivos marca Becton
Dickinson (BD - DIFCO) por su elevada calidad, selectividad, especificidad y porque a través del tiempo
han generado dates confiables dando cumplimiento con los requerimientos de equivalencia
internacionales, contribuyendo significativamente al cumplimiento de las actividades de vigilancia y
control de los alimentos que se consumen en el pafs. Actualmente estas dos metodologias se encuentran
acreditadas bajo la norma ISO/IEC 17025:20017 y para lograrlo estos andlisis fueron validados con
reactivos de marca Becton Dickinson (BD - DIFCO), cumpliendo asf los requisitos exigidos por la norma,
por lo cual se hacen obligatorio no modificar las variables establecidas para cada metodologia.

i) Especificaciones de calidad

La especificacion de calidad para los estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson {BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, corresponde a la entrega de estos en su empaque original,
sellado y sin ninguna alteracién, manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique conforme a las
recomendaciones del fabricante para asi garantizar su conservacion, caracteristicas propias y las
especificaciones técnicas, que permitan garantizar la integridad y calidad de los items. Asimismo, se
debe visualizar claramente el nimero de lote y fecha de vencimiento de cada uno de los productos y
entregar los certificados de calidad de cada uno de ellos.

i) Tiempos de entrega
Conforme al sector la entrega de los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton

Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka oscila entre 60 - 90 dfas, contemplando los tiempos de
importacion.
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9.3.3. REGULATORIO

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

Constitucion Politica de Colombia.

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

Articulo 78. “La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos v prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacién de las organizaciones de consumidores y usuarios en ¢l
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben
ser representativas y observar procedimientos democraticos internos”.

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

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

Decreto 2078 de octubre de 2012. "Por el cual se estab!ecé la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan las funciones de sus dependencias”.

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

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

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

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de prueba y calibracién»

6. Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
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El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
6.4 Equipamiento
6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
- la exactitud o |a incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resuitados informados, y/o
- se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.
6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segun
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.
6.4.8 Todos los equipos que reguieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se deben
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de ios equipos identifiqgue
facilmente el estado de la calibracidn o el periodo de validez.
8.5 Trazabilidad metrolégica
6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia apropiada.
6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante:
a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente
6.6 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos
productos y servicios: :
a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben
del proveedor exierno;
¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por. ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia, Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios
de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones
Y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacién y de auditorfa.

9.4, ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacién que se pretende desarrollar no sera desarrollada a través de la Tienda Virtual del Estado
Colombiano (Colombia Compra Eficiente), ya que entre los productos y servicios que se pueden comprar
a través de esta plataforma se encuentran:

Suministros de oficina, como papel, cartuchos de tinta, toners, carpetas, entre otros.

Equipos de computo, como computadoras de escritorio, laptops, impresoras, escaneres, entre
otros.

Mobiliario de oficina, como sillas, escritorios, archivadores, entre otros.

Equipos y materiales de construccién, como ladrilios, cemento, tuberias, herramientas, entre
ofros.

Vehiculos y maquinaria pesada, como tractores, camiones, gruas, entre otros.

Servicios de consultoria y asesoria en éreas como tecnologia, contabilidad, ingenierfa, entre
ofros.

AN N Y
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Por lo mencionado anteriormente los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka requeridos para el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas en esta contratacién son productos muy especificos y particulares para los
laboratorios de ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la
Tienda Virtual del Estado Colombiano ya que no son productos de uso comun en las entidades estatales.

Teniendo en cuenta el objeto contractual que corresponde al proceso de contratacion en estudio, en el
desarrollo del analisis del sector es posible determinar que existe pluralidad de oferentes considerando
que se identificaron oferentes que podrian desarrollar el objeto contractual dando aplicacion a la
normativa concordante con la necesidad especifica de la entidad.

Analizando la oferta para es necesario fratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. establece que el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
tiene como objetivo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar
las politicas generales en materia de desarrollo econémico y social del pafs, relacionadas con la
competitividad, integracién y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro, pequefa y
mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocién de la inversion
extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y
proyectos de comercio exterior.

La red de Camaras de Comercio en el mes de noviembre del afio 2022 informd que Segun cifras del
Registro Unico Empresarial y Social (RUES), que recoge informacién de las 57 Camaras de Comercio
del pais, entre enero y septiembre de 2022 se crearon en el pais 256.675 empresas, 2,3% mas gue en
el mismo periodo de 2021, cuando la cifra fue de 251.008 unidades productivas. De igual manera el
informe sefiala que la mayoria de los sectores econémicos presentaron incrementos en la creacion de
empresas. Los que mas crecieron fueron agricultura con 13,4% y servicios con 7,7%. Segun el tamafio
de la empresa medido por el valor de sus activos, se evidencia que el conjunto de nuevas unidades
productivas esta conformado principalmente por microempresas (99,7%), seguido por las pequefias
empresas (0,30%).

En este sentido, mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secopyen
Datos Abiertos se identificaron las empresas que han contratado en condiciones similares con entidades
publicas, con lo cual se identificé que en el pais existen varias personas naturales y juridicas que podrian
suplir la necesidad expuesta en el presente analisis.

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

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

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de poblacion

en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegraciéon o
reincorporacién y sujetos de especial proteccién constitucional...” (Aplica para las siguientes
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modalidades de seleccién: Licitacion Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia y
Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “.. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con ef numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segun los resuftados
del analisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su regimen de contratacion, los
patrimonios auténomos constituidos por Enfidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y facifiten la
participacion en los procedimientos de seleccién competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacion Publica,
Seleccién Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Selecciéon
Subasta Inversa).

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

De acuerdo con el andlisis del sector y las empresas consultadas para los grupos 1y 2, se establece en
relacién con las condiciones antes mencionadas lo siguiente:

Andlisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable}
Clasificacion Emprendimiento y empresas de :
empresarial mujeres / Conformacion (de S: iet:; :}e
Nombre o razén social | (micro, pequefia o acuerdo con las condiclones 2 ot’;c cién
mediana escritas en el articulo 2.2.1.2.4.2.14 c-opnstitu cional
empresa). del Decreto 1860 de 2021).
Bloquimicos
Colombianos LTDA - .
Biocol LTDA. Pequefia N/A N/A
Nit. 8605015950
DISTRIBUIDORA Y
COMERCIALIZADORA "
DIZAR LTDA -Dizar. Pequefia NIA N/A
Nit 8300724177
AS ANALYTICAL LTDA \
Nit 9000115146 Microempresa N/A N/A
MIURAS S.A.S o
Nit 8009752639 Pequefia N/A N/A
GyG Sucesores -
Nit 8600721229 Pequefia N/A N/A

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccién
2 de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace
procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos
del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link https://www.vuce.gov.co/servicios/reqistro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas: BIOCOL LTDA, DIZAR, AS
ANALYTICAL LTDA, MIURAS $.A.S y G&G SUCESORES como se muestra a continuacién:
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No hay datos disponibles en la tabla

NIT Rarén Social Directién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electronico

Mostrando 4 a0 de un total de-0 entradas Anterior  Siguiente
v

i

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el instituto solicité cotizacién mediante correo
electrénico a las empresas: Artilab, Biocol, Annar, Disproquilab, inversiones Jimsa, Vidcol, Biomol,
Blamis, Asanalytical, Comercializadora Cyma, Exiquim, Quios, Quimitronica, Insolab, Quimica MG,
Adequim, Analytica, ARC Analysis, Avantika, Casa Cientifica, Ecochem, Elementos Quimicos, GAE,
GYG Sucesores, Innovatek, Khymos, Lanzettarengifo, Norquimicos, PAF, Quimiolab, Aricel,
Timproductos, Quimirel, Wacol, AM Suministros, Miuras y Dizar que posiblemente pueden suministran
los esténdares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCOQ}) Eurobio/Denka,
con el propdsito de explorar el mercado.

Asi mismo, se recibieron cuatro correos electronicos de los proveedores AS Analytical, Miuras, Artilab y
GyG Sucesores, manifestando que no comercializan dentro de sus poriafolios estos productos, dado
que no son distribuidores de los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson
(BD - DIFCO) ni Eurobio/Denka.
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De igual forma, e! Instituto, mediante la solicitud de informacién Sl 009 de 2024 en el Sistema Electrénico
de Contratacion Publica (SECOP II) publicada el dia 14 de febrero de 2024, se busco legar a mas
oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de
conacer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para
emprendimiento y empresas de mujeres; poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia,
personas en proceso de reintegracién o reincorporacién y sujetos de especial proteccién constitucional
y Mipymes. Culminado el tiempo establecido el dia 22 de febrero de 2024, no se recibieron
observaciones ni cotizaciones por parte de ninguin proveedor para ninguno de los dos grupos donde se
relacionaban los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka, para lo cual se adjunta pantallazo de SECOP como evidencia:

St 009 DE 2024 . EN RLISIS
Safctud da inlanacie a log Fraveedoies UC_ Grupo de Gestien Ce nifactua

SOLICITUDS DL INFORMALIIN BECTOR HCKINSON

OFERTAS10)

EVAL UDACHTR ECONOMICA.(8)

Dado lo anterior, se procedi6 a establecer el presupuesto para el grupo 1 de acuerdo con la cotizacién
recibida por parte de la empresa BIOQUIMICOS COLOMBIANOS - BIOCOL LTDA que cumplia con las
especificaciones técnicas solicitadas y ofertaban la totalidad de los items de este grupo; los valores
unitarios de esta cotizacién fueron promediados junto con los valores histéricos del contrato N° 685 de
2023, con el incremento del respectivo {PC 9.28% (2023) y con los valores historicos del contrato N° 711
de 2022, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) + el incremento del respectivo IPC 13.12%
(2022). Los resuitados obtenidos se muestran a continuacion:
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Se procedié a establecer el presupuesto para el grupo 2 de acuerdo con la cotizacion recibida por parte
de la empresa DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA que cumplia con las
especificaciones técnicas solicitadas y ofertaban la totalidad de los ftems de este grupo; los valores
unitarios de esta cotizacién fueron promediados junto con los valores histéricos del contrato N° 686 de
2023, con el incremento del respactivo IPC 9,28% {2023} y con los valores histéricos del contrato N° 651

de 2022, con el incremento del respectivo IPC 9.28% (2023) + el incremento del respectivo IPC 13.12%
(2022). Los resultados obtenidos se muestran a continuacion:
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GRUPO 1: Se asigna la suma de CIENTO SETENTA Y TRES MILLONES DOSCIENTOS CUATRO MIL
CUATROCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS CON TREINTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE.
($173.204.433,36) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

GRUPO 2: Se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y TRES MIL
QUINIENTOS NOVENTA PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($26.763.590,20) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Conforme a lo anteriormente expussto, el valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CIENTO
NOVENTA Y NUEVE MILLONES NOVECIENTOS SESENTA Y OCHO MIL VEINTITRES PESOS CON
CINCUENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($199.968.023,56) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

9.5. ESTUDIO DE LA DEMANDA

Andlisis de la demanda segin modelo de abastecimiento estratégico — MAE — de Colombia Compra
Eficiente.

Para este proceso que nos ocupa es menester acudir al Modelo De Abastecimiento Estratégico
establecido por la Agencia de Contratacion Publica Colombia compra eficiente, con el fin de determinar
el comportamiento de los contratos celebrados bajo esta modalidad desde el anélisis de la oferta y la
demanda:

ANALISIS DE DEMANDA @ Atras

3 Reinicia
. . FILTROS:
i Gasto Anual e ]

S20mHM E2maM $2miM S 1 mint 5063 millS 942 MiES 777 mil Seleccions el afio:

2018 2017 2018 2049 202p 021 2022 >

15 me M

§ 1.0 méd »a

Valor Total

2017

B $0.5 mih

2022
2021

, Seleccione la Fecha

i * 01/0142017 28/03/2024

O O
. Nombre de Entidad {agregado)

% am " ingrese ! nombre sin tilde

fei £ invima
L gt INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICA...

2017 208 2872 2020 2021 2022 2023
Afic
Fuente @& SECOP_| @SECOP_i|

a0 mid A

Se evidencia en la anterior grafica que el Invima, celebro contratos relacionados con la categoria que
trata el objeto de este contrato, durante los afios 2017, 2018, 2019, 2020, 2021, 2022 y 2023.
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= Colombica
'5 C(?MPRA EFICIENTE

Agraencico Nacional de Controtaciamn Pobilicoa

S 0.8 mil
$ 0.6 mil ha
5 0.4 rreil B
% 0.2 mil W

% L0 il
ey et o
i & s

Gasto Mensual s 8. 758 652,337

Afiec ®2017 2018 @& 2019 @ 2020 @ 2027 2022 20232

Al

Valor Total

2018

2C17T
220
2022
2c21

De la grafica se extrae que el valor total aproximado de todos los contratos celebrados el Invima durante

el periodo analizado, fue por valor de $ 8.758.652.337.

Cantidad de contratos - Anual
3z LT 20 17 23 16
30
R7r}
2
B
§ 20
ar
=
=
=
3 23
€ 1w
3 17
2017 2018 2019 2020 2021 2023
Ao
Fuente WSECOP_| @SECOP_fI
hmilia
180
160

Plataforma:
SECOP_{ SECOP_II

Nombre de Entidad (plataforima)
= ingrese a! nombre ain tide
2 nvima
INSTITUTE MNACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICA...

Seleccione una categoria:
(Segmanto " Familla / Clase)
= Buscar
411122 - Instrumentos de medida de te.
271124 - Instrumentos de medida y con...
4179130 - Instrumentos de suministros ..
211145 - InsIruMentos Mecanicos
477153 - Eguipo de genaracidn vy medic.
4117154 - EQuipo especiroscapicc
411157 - Instrumentos ¥ accesorios e ...
411158 - Analizadores, accesornos y Sum...
4711160 - Reactivos de analizadores clity..
4111581 - Kits dig ensayos manuales, cont...

Durante dicho periodo analizado se celebraron 147 contrato relacionados con la categoria de que trata

el objeto contractual del caso en estudio.
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Nombre de Provesdor Valor Total Estimado para ¢l | | Nimero de Contratos del | | Grigen del Proveedor
£ Busear P L Proveed
Proveedor Seleccicnar todo mvee‘or i No
; ACEQUIM , oo
seleccionado M.{SSESO;T:VMAN‘EEN:MEENTO (TDA $ 9 mil M 147 identificado

gioco.Tos [
Kinia TRaoNG oa R

ExeeRrquing sas [T
apEQui sas [ERTVENTTEYY
UNON TEMPCRAL DOBSGUINIA )
INTERLAR COLOMEIA 545 [
DISTRIBUIDORA ¥ COMERCIALIZADCRA DiZAR 7D [N
A5 analyToaL sas ELDREINN
Qu.kuTRONICA Sas [EETEEIN

ARC ANALIS 5 5a5 [

Proveedecres

§90miM $05mIM $10mim

Valor Tolal Estimado

‘Nimero de Contrates por Proveedores

racoL

SI0COLLTDA
25 ARALYTICAL 545
excestaus sas [
PRODUCTOS ROCHE SA
DiSTR:BUIDORA ¥ COMERCIALIZADORA D ZaR Toa [N
QU MITRONICASAS [0 ;
ANNAR DIAGNOSTICE IMBCAT 545
ARC BNALISIS 3RS
recrecen: [

aquaras sas [N

as anayT caLoa [ERIN

Proveedares

Ndmero de Coniratos

10

De la grafica anterior se extrae que el sector del caso en estudio es altamente competitivo y especializado
debido a la gran cantidad de proveedores que han celebrado y ejecutado contratos con el Invima asi

como también con otras entidades estatales,

Qrigen de Proveedares - Nivel Internacional Valor Total Estimado por Modalidad de Seleccion
@Valor ®Contrates §7milM
$i0mn 20 jou sgaciapen
§ 6 mid
9
T
150 g
ol Modalidad de Seleccién
o Y fdmiM o
5 SR # Contratacion cirecta
< Simi we 5 y ,
b £ F §Minima cuanifa
4] i
% - §2miM # Seleccidn abreviads subasta inversg
% = S 2miM
HIHE p— — 1 $0mid \
Nscongl  Ixiranern Competina b
Qrigen Modalidad general

De la gréfica de concluye que los Proveedores que han celebrado contratos con el Invima casi en su
totalidad son de origen Nacional Solo un 3% aproximados han sido extranjeros,

Asl mismo se evidencia que, este tipo de contrataciones se adelantas principaimente por la modalidad
de Seleccion Abreviada Subasta Inversa, seguido por la modalidad de Seleccién Directa.

Para complementar el andlisis de la demanda a continuacién se relacionan, un recuento de las Gltimas
contrataciones llevadas a cabo en afios anteriores por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, cuyo objeto sea similar:
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CONTRATO

No. 0BJETO

MODALIDAD
DE
CONTRATO

PLAZO DE
EJECUCION

FORMA DE
PAGC

REQUISITOS TECNICOS Y
DE EXPERIENCIA

GARANTIAS

VALOR
ADJUBICADOD

PROVEEEDOR

Suministrar  los
estandares de
antisueros y
reactivos de las
marcas  Becton
Dickinson (BD -
DIFCO}) ¥
Eurohio/Danka
para el Grupo
Laberatoric  de
Microbiologla  de
Alimentos y
Bebidas de |a
Oficina de
Laboratorios y
Control de Calidad
del {nstituto
Macional de
Vigilancia de
Medicamentos v
Alimentos - [nvima,
Grupo 1.

685 de 2023

Seleccién
abreviada
subasta
inversa

4 {Meses)

El Invima pagar
al contratista en
pagos parciales
vencidos, una
ver se enfreguen
|os estandares de
antisueros ¥
reactivos de las
marcas Beclon
Dickinson {BD -
DIFCO} y
Eurobio/Denka y
56 preste
efectivamente el
servicio y a
satisfaccion  de
acueido con el
programa  anual
mensualizado
PAC, previa
presentacion del
informe de
actividades y sus
angxos en debida
forma,
certificacion
cumplimiento
expedida por el
supervisor y pago
de las
colizaciones  al
sistema  general
de  seguridad
social en salud,
pensiones y
fiesgos |aborales
correspondiente,
el cual debe
efectuarse  de
acuerdo al valor
del contrato en
los términos y
porceniajes
contenidos en las
nomnas vigentes
sobre la materia

de

1.En la oferta presentada par
el proponente deberdn
certificar a través de [a carla
de presentacién de la misma,
que cumplira con las
especificaciones téenicas
exigidas en numeral 2.4 de
este estudio previo y ficha
Téenica,

Sers motive de RECHAZO DE
LA PROPUESTA, cuando ¢l
proponents no aceple o na se
comprometa en Ia carfa de
presentacidn de [a propussta,
a cumplir con las
especificaciones seffeladas en
la ficha Técnica, Estudio
previo, y demés documentos
que hagan parte integral del
praceso de seleccidn.

2.E} proponente debe
presentar carta de autorizacién
de distribuidor autorizade de
los productos ofrecidos de la
marca Becton Dickinson y
Eurobio / Denka.

3.ENTREGA DE
CATALOGOS

*El proponente debera
enfregar junte a la propuesta
los Catdlogos donde reposan
especificaciones técnicas
requeridas para los antisueros,
medios de cufive y reaclivos
{Ficha técnica yfa catalogo ylo
certificados), dicho
documentos seran aceptados
en su idioma original, ¢! cual
podra ser espariol ylo inglés,
de lo contrario se debera
eniregar traduccidn simple al
espafiol.

Nota: Sobre los catdlogos se
podran solicitar aclaraciones
por la Entidad hasta antes de la
Audiencia de Subasta.

EXPERIENCIA:

Se fendrd como experiencia
minima habilitante la
acreditacidn a través del RUP
de méximo cinco (8) contratos
suseritos y ejecutados antes de
la fecha de la cizrre del
presente  proceso,  cuya
sumaloria de SMMLY sea igual
o superor a la cantidad
sefialada para cada uno de los
grupos, ¥ que sus chjatos se
encuentren clasificados en al
menos dos (2) de los codiges
del Clasfficador de Bienes y
Servicios hasta el tercer nivel

Cumplimiento del
contrato: 20% del
valor del
contrato, Vigencia
por el fermino de
ejecucién del
contrato

y cuatro (4) meses
més, contados a
partir del
cumnplimiente  de
los requistios de
perfeccionamisnto
y ejecucion,
Calidad y comecto
funcionamiento de
los

bienes: 20% del
valor del
contrato, Vigencia
por el termino de
gjecucidn y once
(1)

meses mas,
contados a partir
del cumplimiento
de

los requisitos

$
189.166,180,00

BIOCOLLTDA
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sefialades a continuacion, y
que tengan relacidn con el
grupo al cual se presenta el
preponente.
1.En |a oferta presentada por
¢l proponente deberan
ceriificar a fravés de |a carta
de presentacion de la misma,
que cumplira con las
especificacionas técnicas
exigidas en numeral 2.4 de
este estudio previo y ficha
Técnica.
El Invima pagars | Ser motivo de RECHAZO DE
al contratista en | LA PROPUESTA, cuando ¢l
pagos parciales | proponente no acepte o no se
vencidos,  una | comprometa en fa carta de
vez se enfreguen | presentacién de |z propuesta,
los estandares de | a cumplic con las
antisueros ¥ | especificaciones sefialadas en
reactivos de las | la ficha Técnica, Estudio
marcas - Becton | previo, y demés documentos
Dickinson (BD - | que hagan parte integral dal | Cumplimiento del
DIFCO) y | proceso de seleccidn, contrate: 20% del
Eurobio/Denka y valor del
Suministrar  los se preste | 2.El proponente debe contrato, Vigencia
gstdndares de efeclivamente el | presentar carta de autarizacién | por el termino de
antisueros y setvicio y  a | dedistibuidor autorizado de | ejecucidn del
reactives de les satisfaccién  de | los productos ofrecidos de la | contrato
marcas  Becton acuerdo con ¢l | marca Becton Dickinson y y cuatro (4) meses
Dickinson (BD programa  anual | Eurobio { Denka, mas, contados a
DIFCO) ¥ mensualizedo partir del
Eurobio/Denka PAC, previa | 3.ENTREGA DE cumplimienfo  de
para el Grupo presentacién def | GATALOGOS los requisitos de
Labargtorio de S;Ieccijn infom;e de | +El prepenente deberd perfeccionamiento DISTRIBUIDORA Y
Microbiologia de | abreviada actividades y sus | entregar junto a la propuesta | y efecucidn,
686 de 2023 Alimentos y| subasta 4 {Meses) anexos en debida | los Catalogos donde reposan | Calidad y comecto $40.634.700 COMEECA}%A%.%RORA
Bebidas de |[a inversa forma, especificaciones técnicas funcionamiento de
Oficina de cerlificacion  de | requeridas para los antisueros, | los
Laboratorios ¥ cumplimiento medios de culfivo y reaclivos | bienes: 20% dal
Control de Calidad expedids por el | (Ficha técnica yio catiloge ylo | valor del
dal Instituto supervisor y pago | certificados), diche contrato, Vigencia
Nacional de de las | documentos seran aceptados | por el terming de
Vigilancia de cotizaclones &l { en su idioma original, el cual | ejecuciéon y once

Medicamentos vy
Alimentos - Invima.
Grupo 2.

sistema  general
de seguridad
soclal en salud,
pensionss ¥y
fiesgos laborales
correspondients,
el cual debe
efectuarse de
acuerdo al valor
del contrato en
los térmings y
porcentajes

contenidos en las
normas vigentes
sobre la materia

podré ser espafiol yfo inglés,
de ¢ contrario se debera
entrégar traduccidn simple al
espafiol.

Nata: Sobre los catdlogos se
podran  solicitar aclaraciones
por la Enfidad hasta antes de la
Audiencia de Subasta.

EXPERIENCIA:

Se tendrd como experiencia
minima habilitante la
acreditacion a fravés del RUP
de maximo cince (5) contratos
suscritos y ejecutados antes de
la fecha de la ciere del
presente  proceso,  cuya
sumateria de SMMLV sea igual
0 superior a la canfidad
sefialada para cada uno de los
@rupos, ¥ que sus objetos se
encuentren clasificados en al
menos dos (2) de los codigos
del Clasificador de Bienes y

{1}

meses mas,
contados a partr
del cumplimiento
de

los requisitos
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Servicios hasta el tercer nivel
sefialados a continuacion, ¥
que tengan relacion con el
grupo al cual se presenta ef
proponente.
1. El proponente debe
presentar carta de
aulorizacién de distribuidor
autorizado de les productos
ofrecidos de la marca Beclon
Dickinson y Eurobio / Denka.
2. FICHA TECNICA: Se
El ‘nvima pagara | deberd allegar el anexo
al confratista en | comespondiente a [a relacién
pagos parcigles | de las  especificaciones
vencidos, una| Yécnicas establecidas ‘en el
vez se enfreguen numeral 24 del presents
los estandares de | decumento.
antisueros y
roactos do B3 40008 f FiCHAS
marcs  Becton "o
Dickinson (80 - | TECNICAS PRODUCTOS | Cumplimiento del
DIFCO) y se contrato: 20% del
Suministrar  los PEES e El proponente deberd g:'?hrﬂalo V‘rgen(t:'t::
estindares  de efe&tuyameme el | eniregarjunto & Ia propuesta | 5or o termino de
antisueros v servicie  y @ fos Ca_téfog_os donde r8p0SaN | giary cién del
reactivos de las salisfaccion de | especificaciones  técnicas | coniraty
marcas  Becton a::uerdo K e: requeridas  pam [0S |y o o (4) meses
Dicknson  (BD - Pngamra d8"Uﬂ antisueros, mgdms de pultwo més, contados a
BIFCO) ¥ g‘:gsualza :evia y reactivos (Ficha térl:mca yo partir del
Eurobio/Denka o it iy | Ctdlogo o certiicadss) | cumpimiento de
para el Gupo {:nforme de dicho  documentos  Serdf | \oq “requisitos de
Laboratoric  de | Seleccion aclviistes 71508 acopiados ; . ls" zmma petfoccionamiento
651 do 2022 | Micobobgia e | abrevida | 7 iocoe | Sronceendibidn | samnel o noiks do 0 |Ygpgag SO $ DIZARLTDA
Alimentos y{ subasta P espafiol y/o Igres, 08 10| Galidad y comecto | 37.628.775,80
Bebidas de la| inversa T contrario se daberd entragar | fqcianamiento de
Oficina de certificacién  de | traduccion simple af esparial. | g
Laboratorios ¥ cumgl_gnento | Noseston s catdlogos™ | yiones; 20% dl
Control de Calidad expedida por el} se  podrdn - sofiear | yalgr del
del Institute gupemsnr ¥Ppago | aclaraciones por fa Enlided | conteats, Vigencia
Nagional da B 188 | hasta antes de la Audiencia | nor of termino de

Vigilancia de
Medicamentos ¥
Alimentos - Invima.
Grupo 2.

colizaciones  al
sistema general
de  seguridad
social en sakd,
pensionas y
riesgos laborales
corvespondiente,
el cual dche
efectuarse  de
acuerdo al valor
del contrato en
los términos vy
porcentajes

contenidos en las
normas vigentes
sobra la materia.

de Subasta, sifuacion que no
sucade con fa ficha tienica —
Anexo, 8l cual no es objelo de
ser subsenable y ¢ no
presentario o diligenciario con
Incongruencias  constituye
causel de rechazo.

EXPERIENCIA:

Se fendrd como experiencia
minima habilitante la
acreditacion a través del RUP
de maximo cuatro {4) contratos
suscritos y ejecutados por el
proponente antes de la fecha
de cierre del presente proceso
de seleccion con entidades
piiblicas o privadas, cuyo valor
sumado 0 individual
comesponda a los SMMLYV; los
contratos deben encontrarse
identificados en el Clasificador
de Bienes y Senvicics minimo
en el tercer nivel (Clase) en por

ejecucion y once
{11

meses més,
contados a partir
del cumplimiento
de

los raquisitos
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fo menos uno de los cédigas
sefialados,
1. Elproponente debe
presentar carta de
autorizacidn de
. distribuidor autorizado
5 e | dobopodidos
pagos parciales ofrecldos.de. la marca
veneidos.  una Bectan Dickinson.
- e;mguen 2. FICHATECNICA: Se
los esténdares de debera allegar el anexo
antisueros y oorregpondiente ala
reactivos de la relac|f‘m da.las
marea  Becton esp§C|ﬁcamones '
Dickinson (BD - técnicas establecidas en | Cumplimiento da!
N DIFCO) y se el numeral 2.4 del contrate: 20% del
Suminisirar  los i presente documento. valor del
estandares de gfectiv amente 6l 3. ENTREGADE contrato, Vigencia
antisueros y S CATALOGOS /FICHAS por el termino de
e S o it |me @
Dickinsen  (BD acuerdo con el | g fe  deberd | ycuatro (4
programa _ anual proponents leberd | y cuatro (4) meses
DIFCO) para el mensualizado entregar junfo a la propuesta | més, conlados a
Grupo Laboratoria PAC revia los Catalogos donde reposan | partir del
de  Microbiologia preséntaciég dal especificaciones  18¢nicas | cumplimiente  de
de Alimenfos y informe de requeridas para los | los requisitos de
Bebidas de la| Seleccitn actividades y sus anfisueros y reactivos (Ficha | perfeccionamisnto
Oficina de | abreviada . técnica ylo catdloge yo |y gjecucion,
711 dg 2022 Leboratorios v | subasta 7 (Meses) ?Dn:::sendeblda certifcados) dicho | Calidad y conecto §121.011.721 BIOCOL LTDA
Conirol de Calidad inversa cs rtiﬁc';aclbn o docurmentos serén aceptados | funcionamiento de
del Instituto cumplimiento en su idioma original, el cual | los
Naclonal de oy eF:!ida or e | P0G sar espaiiol yio inglés, | bienes: 20% del
Vigilancia de supewisorp 200 de o contrario se deberd | valor dal
Medicamenlos  y dsp yp Igs enfregar traduccion simple af | contrato, Vigencia
Slimer)éos-lnvima. colizaciones  al| SSPedol por of fermino de
3 eses), sistoma _general | gy oo encra; fﬁ?wcﬂ yones
Seleccion :§da! ::g""?? Se fendrd como experiencia | meses més,
abreviada subasta ansiones S8l | minima habilitarte la | contados a partir
inversa ﬁesgus [aboraleg acredi{a'ciﬁn a fravés del RUP | del cumplimiento
cormespondiente, de m@)umo cuatro (4) contratos | de o
el ocual debe suscritos y ejecutades por el | los requisitos
efectuarse  de proponente antas de la fecha
acuerdo al valor ds clerrg d_eI presente procesa
del contrato en dg geiecmép con entidades
los férminos y plblicas o privadas, cuyo valor
parcentsjes sumado 0 individual
contenidos en las | Soesponda @ los SMMLY; los
nomnas ' vigentes pontr_atos deben encontrarse
sobra la materia |dent!ﬁcados en e! QIasn’ncapur
" | de Bienes y Servicios minime
en of tercer nivel (Clase) en por
fc menos uno de los cddiges
sefialados.
Suministrar  los El Invima pagara Cumplimiento del
estandares de al contratista en | ENTREGA DE CATALOGOS / | contrato: 20% del
antisueros marca pagos parciales | FICHAS TECNICAS valor del
Eurobio/Denka vencidos,  una | PRODUCTOS contrato, Vigencia
para el Grupo vez sg entreguen | E proponente dabers enfregar | por el termino de
Laboratorio de | Seleccidn antisuaros, junto & la propuasta los | ejecusion del
Microhiclogla de | abreviada medios de cultive | Caldlogos fndicando | contrato
490 de 2021 Alimentos y subasta 8 (Meses) y reactivos marca | punfualmente los ifems con las | y cuatro (4) meses $87.705.83 DIZAR LTDA
Bebidas do |la inversa Becton Dickinson | especificaciones fécnicas de | mds, contados a
Oficina de (BD - DIFCOY) v | los blanes requeridas para los | partir del
Laboratorios ¥ se preste | estindares de  anfisueros | cumplimienio de
Control de Calidad efectivamente el | marca EurobioDenka (Ficha | los requisitos de
del Instituto senicio vy a | técnica yo caldlogo, | perfeccionamiento
Nacional de satisfaccién  de | certificados), dicho | y ejecucion.
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Vigilancia de acuenfo con el | documentos serdn aceptados | Calidad y comecio
Medicamentos ¥y programa anual | en s idioma original, ef cual | funcionamiento de
Alimentos - Invima mensualizado podra ser espafiol ylo inglés, | los
PAC, previa | de fo coptraio se deberd | bienes: 20% del
presentacién de! | entregar #raduccién simple af | valor del
informe de | espafiof. ’ contrato, Vigencia
actividades y sus por el termino de
anexos en debida | EXPERIENCIA: gjecucion y once
forma, Se fendrd como expatiencia | (11)
cerlificacion  de | minima habilitants la | meses mas,
cumplimiento acreditacion a través del RUP | contados a pariir
expedida por el | de méximo cuatro {4) contratos | del cumplimiento
supervisor y pago | suscritos v ejecutados por el | de
de las | proponente antes de la fecha | los requisitos
colizaciones  al | de cierre del presente proceso
sistema general [ de seleccion con entidades
de  seguridad | piblicas o privadas, cuyo valor
social en salud, | sumado 0 individual
pensiones y | comesponda 2 los SMMLV, los
Tiesgos laborales | contratos deben encontrarse
corespondiente, | Identificades en el Clasificador
¢l cual debe | de Bienes y Serviclos minimo
efectuarse  de | en el tercer nivel (Clase) en por
acuerdo al valor | lo menos uno de los codigos
del contrato en | sefialades.
los términos y
porcentajes
conlenidas en las
normas vigentes
sobre la materia.
El Invima pagaré
al contratista en
szﬁgiospmi'ﬁ: El proponenta debera enfregar
Va5 e;'ltreguen junte a la propuesta los
anlisuaros Catalqgos_ donde faposan Gumplimiento
medios de!culﬁva espeuﬁcacaones técnicas | del
 reacfivos marca requeridas para los antisueros, | contrato: 20% del
Beeton Dickinson medios de culivo y reactivos | valor del
Suministrar (BD - DIFCO} y {Ficha técnica ylo cabélggo, conitrato, Vlgenda
anisuercs, medios o preste certificados), dicho | por eI_termmo de
: : documentos serén aceplados | ejecucidn del
da  culive ¥y ofectivamente el T .
reacivos  marca sevicio y 8 en su idioma originai, e_l cual | contrato
Bectan Dickinson salisfaccion  de | POUrd ser espafiol ylo inglés, | y cualro {4) meses
(BD - DIFCO} para acuerdo con ¢f | 98 o contraric se deberd | més, contados a
i6n simple al | partir del
el Grupo programa  anual entieaRy traduca P o=
Laboratorio  de mensualizado espafiol. lc;jsm’:grqnti?s?:gs g:
mllﬂt;:lt%lggla d: :t?n[:\?iclag: Erﬁcs:éntadbﬁre;]; EXPERIENCIA: perfeccionamiento Bioquimicos
487 de 2021 Behidas de la| subasta 7 {Meses) informe de Se tendrd como experiencia | y ejecucién. $116.339.284 Colombianos -
Oficina de| inversa actvidades y sus minima  habiltants la | Galidad Y BIOCOL LTDA
Laboratoios ¥ anexos en debida | 2CTUITECK0n @ través del RUP | correcto
Control de Calidad forma de maximo cuatro {4} contratos | funcionamiento
del instituto certiﬁéacibn de suscritos v ejecutados por ¢l | de los
Nacional ds cumplimiento proponente antes de la fecha | blenes: 20% del
Vigilancia de expedida por el de cierre dpl presenta proceso valor del
Medicamentos  y supervisor de seleccién con entidades | contrato, Vigencia
ypago | . . g
Almentos g de a5 piibicas o privadas, cuyo ‘_falor por el_termmo da
Invima. catratsaaeal sumade 0 individual | ejecucién y once

sistema  general
de  sequridad
sogial en salud,
pensiones y
riesaos laborales
correspondiente,
gl cual debe
efectuarse  de
acuerdo al valor

comesponda a fos SMMLY; los
contratos deben encontrarse
identificados en el Clasificador
de Bienes y Servicios minimo
en el tercer nivet (Clase} en por
fo menos uno de los cidigos
sefialados.

(11} meses mas,
contados & partir
del cumplimiento
de

los requisitos
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del contrato en
los témnings y

porcentajes

contenidos en las
nommas vigentes
sobre [a materia,

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedis a analizar algunos procesos de conftratacién con objetos
contractuales similares que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo siguiente:

MODALIDAD ; REQUISITOS
N® te Contrato Objsto DE | proern | RMADE | TECNICOSYDE |  GARANTIAS ADJUDIoADG | PROVEEEDOR
CONTRATO g EXPERIENCIA
Las espgciﬁcacfones Cumplimianto del
y condiciones A
. Contrato: 10% del
PAGOS técnicas de los valor tofal del
praducios por adquirir
PARCIALES de cada lote son as contrato. Plazo del
CONTRA h contrato y seis (6)
ENTREGADE | SOIEnRes &0, 1 | mosos més,
Confratar el suministro FRODUCTOS: cada ffem anexos a oon!ados a
de pairones, medios de SloKo aste estudio pertr de |a focha de
cultivo oe;ln as alec y Financiero ) suscripclén del
- Distrital de . . contrato,
532?&2%2’? r:n‘;el?é'éi Sbedin ;a(':;‘r’m’g:';z;’a I&iei?aﬁit\f::ﬁ Caliadyithimacto ANNAR
CO1.PCCNTR.5697950 en las muestras abreviada 10 (Meses} an0s parcialss Registro Unico de funciona)r(niento e $171.910.592 | DIAGNOSTICA
remitidas a la o evtra | Propanentss -RUP, e IMPORT S.A.S.
subdlfeccfén de cada una de | V€ | proponante. bienes: 10% del
laboratorio de salud acredite experiencia
plblica de la secretaria las eniregas, medianie contratos velor gl
distsital de salud de acuerdo suscritos y contrato. Plazo del
con el |7, confrato y seis {6)
ejecutados,
:Lorgzg:!acm;or el g!ja:liﬁmﬁsd:r;ns ::rtlnistzz:g?
supervisor del | . q A parir de la fecha de
siguientes codigos del At
conlrato. Clasificador I suscripcion del
Bienes y Servicios contrato.
hasta el tercer nivel.
El valor del
corimio sa gﬁ:&:ﬁgﬁm 20%
cancelaré en Los reactivos, Def valar total. del
. pagos pargiales | insumos y elementos
der eagg’gilsmén de acuerdo con | de laboratorio deben t%(r}rr::;:ﬂ:m ¢l
elementos e insdmos Iafs :tn;rggas c:rr:s%g:giz;con . ejecucion
de laboratorio pleamoasion | espec B del contrato y un (1)
indispensables para el Almacén, | enunciadas afo
realizapr las acﬁviga des conforme al en la ficha técnica y més.
L h cronocgramade |en  la  propussta ; " ABBOTT
clentificas y Contratacion . entregas. En resentada Garantia de Calidad LABORATORIES
INS-CYT-424-2023 tecnoldgicas que directa (con | 2 (Mesas) casr:%e .ue EL M ) y Coirecto $96,930.646 DE COLOMBIA
garantizan el ofertas) 9 . Funcionamiento de
cumplimiento misional CONTRATISTA | Se verificé en af RUP los Bienes: 20% Del SAS
en &l marco de los realice una sola | que cumplieran con | o co ey
diferentes proyectos en forbtcr,esga de ::querida :;f?:f::{g Confrato. Por el
In:::ﬁphl;:giﬁlgﬂi B los bienes | las empresas cuentan :;T&Z?oﬁe
salud contratados, el | con la capacidad de del confrato y un (1)
’ pago del | suplir la demanda del arfo
contrato s | Instituto,
realizara en un mas.
solo pago.
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El proponente debera
presentar el
FORMATO No, 2
ACEPTACION
ESPECIFICACIONES
TECNICAS conforme
a lo desciito en ia
invitacién publica del
presente proceso.
Experiencia;
El propongnte
acreditara su
experiancla bajo las
siguientes
condiciones minimas: | Cumpimiento: 20%.
Conforme con lo |gual al plazo del
establecido en el conlrato y seis (6)
articulo 31 Ley 2089 | meses més.
El Instituto de 2020y el Cafidad y comecto
Nacional de Decrelo 1860 de fincionamiento
Contratar el suministro Metrologia — 2021, el cual requiere | de los bienes: 20%,
de reactivos de INM realizard | incluir criterios Igual al plazo
biologia molecular Niinima pagas parciales | habilitanies del contrato y CAHOZ
MC 027 DE 2023 requeridos por los cuantia 1 (Mes} | deacuerdocon | diferenciadores para | un (1) afio més. $32.480000 | INVERSIONES
laboratorios de ios bienes MiPymes (Articulo Salarios, SAS.
microbiolegla y requeridos y 221242.18), 12 prestaciones
bicanalisis def INM efectivamente | entidad sociales e
recibidos porel | consideraqueenel | indemnizagiones
supervisor. caso que él proceso | Laborales: 5%.
se limite a MiPymes, | lgual al plazo
es del contrato y
necesario para el fres (3) afios
presente proceso de | mas.
seleccién, incorporar
el aspacio
relacionado con
“Nimero de contratos

para la acreditacidn
dela

experiencia”, en
razén a la naturaleza
del contrato que
requisre se

acredite la
experigncia en
relacionadd con el
cbjeto a contratar.
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INS-CYT-188-2022

Suninistrar reactivos,
elementos e insumos
de laboratorio
indispensables para
realizar las actividades
cientificas y
tecnoldgicas que
garantizan ¢
cumplimienta misional
en el marce de los
diferentes proyecios en
salud plblica del
Instituto Nasional de
sahd. Duracién

Contratacion
directa (con
ofertas)

3 (Mesés}

El valor del
confralo se
cancelard  en
pagos parciales
de acuerdo con
las

entragas
efecluadas en
el Almacén

que cumplieran con

requerida por lo tanto

Se verificd en el RUP

GARANTIA UNICA:
EL/LA
CONTRATISTA se
compromete a
constituir a favor del
INSTITUTO

a [@ fima del
presente  contrato,
una garantfa Unica
otorgada por una
Compafifa de
Seguros legalmente
establecida en
Colombia ¥
conforme a las
disposiciones
pettinenias, que
ampare los
siguientes  riesgos:

la expariencia | A)

las empresas cuentan
con la capacidad de
suplir la demanda del
Instituio,

CUMPLIMIENTO:
En cuantia
equivalents al veinte
por clenta (20%} del
valor  total  del
contrato, vigente por
el término  de
gjecucion def mismo
¥ un m
afic  mas; B)
CALIDAD Y
CORRECTO
FUNCIONAMIENTO
DE LOS BIENES:
En cuantia
equivalente al veinte
por cisnto
{20%) del valor total
del contrato, vigente
por el tdminc de
ejecucion del mismo
¥ un (1) afio mas.

§ 110.745.257

BECTON
DICKINSON DE
COLOMBIA
LTDA

RF-CD-1350-2021

Suministrar reactivos y
elementos de
laboratorio
indispensahles para
realizar las acfividades
cientificas y
tecnoldgicas que
garantizan el
cumplimignto misional
&n 8l marco de los
diferentes proyectos en
salud piblica

Contratacién
directa (con
ofertas)

4 (Meses)

El wvalor del
contrate se
cancelard  en
pagos parciales
de acuerdo con
las  entregas
efectuadas en
el Almacén.

Se verificd en el RUP
gue cumplieran con
la experiencia
requerida por lo tanto
las empresas cugntan
con la capacidad de
supiir la demanda del
Instituto,

Garantla de
Cumplimiento: 20%
Del. valor total del
contrato, Por el
término de ejecucion
del contrate y un (1)
afio

mas. Garantia dg
Calidad de los
Bienes; 20% Del
valor  fotal  del
contrato, PFor sl
{érmino de ejecucitn
del contrato y un (1)
afio

mas,

§206.799.960

BECTON
DICKINSON DE
COLOMBIA
LTDA
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Garantta de
Cumplimiento: 20%
Suministro de reactivos Del valor total del
y elementos de contrato, Por el
laboratorio El valor del | Se verificd en &l RUP | término de ejecucidn
indispensables para contrate  se | que cumplieran con | del contrale vy 6
realizar las actividades Contratacion cancelard Ien la " expefizncia m:ses:G . chl?(l;:ﬁgggnE
cientfficas y h pagos parciales | requerida por lo tanto | mas. Garantla de
INS-CYsualen tecnoldgicas que d'r;‘:fé:;’" 3 {Meses) de acuerdo con | las empresas cusntan | Calided de  los SiST.ac0R0 COLOMBIA
garantizan e las  entregas | con la capacidad de | Bienes: 20% Del LTDA
cumplimiento misiona ¢fectuadas en | suplir la demanda del | valor  tofal  del
en el marco de los el Almacén, Instituto, confrato, Por el
diferentes proyectos en término de ejecucion
salud publica del contrate y un {1)
afio
mas,
CONCLUSIONES

La revisién de la plataforma Secop indica que el suministro estandares de antisueros y reactivos
de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se realiza mediante la
modalidad de contratacion de Seleccién abreviada subasta inversa y el tiempo de ejecucion
oscila se establece entre los 4 y 8 meses, teniendo en cuenta los tramites para la importacion y
entrega de los productos.

Las garantlas solicitadas por la entidad son: Cumplimiento del contrato: 20% del valor del
contrato, vigencia por el termino de ejecucién del contrato y cuatro meses mas. Calidad y correcto
funcionamiento de los bienes: 20% del valor del contrato, vigencia por el término de ejecucion y
11 meses mas contados a partir del cumplimiento de los requisitos.

Las garantias solicitadas por otras entidades son: Cumplimiento del contrato: 10% a 20% del
valor del contrato, vigencia por el termino de ejecucién del contrato y de seis meses a 1 afio mas.
Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 20% del valor del contrato, vigencia por el
término de sjecucién y 1 afio méas contados a partir del cumplimiento de los requisitos

Se evidencid que los requisitos técnicos hacen relacién & una descripcién detallada de los
productos, presentacion, cantidad y fechas de vencimiento y la verificacion de la experiencia se
realiza a través del RUP, por medio de contratos suscritos con entidades publicas o privadas,
estos requisitos son solicitados tanto por el Instituto como por otras Entidades.

La modalidad del proceso de seleccion a celebrar en el futuro es la de Seleccién abreviada por
subasta inversa.

La adquisicion de los estandares y reactivos del presente objeto contractual permitiran la
ejecucion de tareas cumpliendo con requerimientos de organismos internacionales como la
Association Of Analytical Communities - AOAC, The International Organization for
Standardization - 1SO, Food and Drug Administration - FDA, entre otros, permitiendo evidenciar
el cumplimiento normativo, aspectos de calidad e inocuidad de los alimentos y el desarrollo de
los planes de muestreo y lineas base y estudios de investigacién de interés nacional e
internacional, teniendo en cuenta su labor como Laboratorio Nacional de Referencia.
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Con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad, conveniencia de
iniciar el proceso de contratacién, con la finalidad de cumplir actividades analiticas de muestras
programadas, de investigacion de resistencia antimicrobiana y serotipificacion de patégenos para
cumplir con los propésitos establecidos en lo relacionado con garantizar la vigilancia y control de los
alimentos y asi dar cumplimiento a los objetivos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos. Ademas de satisfacer la necesidad planteada por la Oficina de Laboratorios y Contro! de
Calidad, en el cumplimiento del objeto establecido.

Atentamente,
S/
E ] H g -;;_..
" INVIMA”
Iy Vi
AMELIA VELASCO CORREDOR Oficina Asesora de
Jefe de Ofjcina Vist g’laneacinon o
Oficina d¢/ Laboratorios y Control de Calidad VISIO Dueno inversion
OAP_. P) ~Teqio _A302Z]
Visto bueno — Jefe de
Area técnica Grupo de Gestién Contractual Oficina Asesora de
Planeacion
Revisd:
Elaboré:
/ Jorge Andres Galindo Barrios 9
Jenny Carolina Fonseca Fonseca Abogado Contratista - Grupo de Gestién
Profesional contratista del Laboratorio | Contractual Vi \
de Microbiologla de alimentos y Bebidas 7, 2z . % ! ﬁ
Revisd; Alexander Mora Gil / Projésional Pﬁ! MiTecla Loia@w
Ma. Fernanda Mora Ballestergs Universitario Jefeldz Qficina Asesora de
Abogada contratista OLCC - Grupo de Gestion Contractual (Analista del Planeacién
Sector) N
Aprob: \ Aprobé: PR .
. — 1
AN = ‘:‘ o Z‘ ete? C N y -
Liﬁt]é'fﬂle andra Otero Castro Julién Andrés Hern.éndelz' Mufioz
. A Asesor De La Direccion General Con
Coordinadora del Laboratoric De o :
Microbiologia De Alimentos Y Bebidas Delegacion De Funciones Del Grupo De
Gestién Contractual Del Invima

Nota: 1200 -061 - 24: Suministrar los estandares de antisuercs y reactivos de las marcas Becton Dickinson {BD - DIFCOQ) y
Eurobio/Denka para el Grupo Laboraterio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,
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Bogota, D.C., febrero 16 de 2024

Safores:
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS INVIMA
Atn: Dra. Jenny Fonseca
Ciudad

biocol ltda

bioquimicos ¢olombianos

NIT. 860.501.535.0
Distribuldores - Equipos de Lalieratorio
Videieria - Reaciives

Asesofia
GRUPO 1
VALOR VALOR
[tem DESCRIPCION DEL PRODUCTO PRESEMTACION REFERENCIA TOTAL UNIT N_"l o VA TOTAL

1 |[BD-PANEL P_H-('JENIX PMIC-ID 89 BD- DIFCO unidad 448611 8 $ 1.076.720 | § -18 8.613.760
2 |BD-PANEL PHOENIX NMIC-ID 406 BD- DIFCO unidad 448748 4 $ 983.400 | § -8 3.933.600
3 |BD-PANEL PHOENIX UNMIC-ID 407 BD- DIFCO unidad 448749 25 $ 1.162.920 | § ~/8 29.073.000
4 |BD PHOENIX ID BROTH. Caja x 100 tubos. BD - DIFCO Caja x 100 tubos 246001 15 < 711480 [ § -1% 10.672.200
5 |BD PHOENIX AST INDICADOR. Caja x 10 goteros. BD - DIFCO Caja x 10 goteros 248004 5 g 660.000 | $ -18 3.300.000
6 |BD PHOENIX AST BROTH. Caja x 100 tubos. BD — DIFCO Caja x 100 tubos 246003 10 [ 711.480 | § -18 7.114.800

7 BD-KIT DE TUBDS CALIBRADORES PARA EL PHOENIX SPEC (0,5, calax4 240914 2
0,25, 1,0 Y 4,0). BD - DIFCO. Caja x 4* $ 3.450.480 | § 655.501 | § 8.212.142
B |Coagulasa Plasma de Conejo. BD — DIFCO Caja x 10 Frascos. 240827 20 $ 517.440 $ 10.348.800
9 _|Yema de huevo con telurito. Frasco*100 Ml BD — DIFCO Frasco x 100ml 277910 60 $ 214500 [ § -8 12.870.000

10 [Sensidisco Cefotaxime CTX 30 ug. BD ~ DIFCO Cajax 10 Cartuehos| - oy canzpopar, 5
* X 50 sensidliscos § 2389205 -ls 1.194.600

- . Caja x 10 Cartuchos

11 |Sensidisco Ceflazidime CAZ, BD — DIFCO 231633/25487 5
x 50 sensidiscos $ 238.920 | § -1% 1.194.600

12 |Sensidisca Gefotaxime - dcido Clavulanico GTX/CLAV. BD - DIFGO Cartuco k 231751 5
sensidiscos $ 52.800 | $ -18 264.000
13 |Sensidisco Ceftazidime - dcido Clavulanico CAZICLAV. BD - DIFCO AT 231753 5 s — s -
14 |Antisuero Salmonella flagelar H Factor 2. BD — DIFCO Frasco x 3ml, 224741 1 $ 5.054.000 $ 5.054.000
15 _|Antisuero Salmonella somético Factor 4, BD — DIFCO Frasco x 3ml. 226591 2 $§  2.583.000 $ 5.166.000
16_|Antisuero E. coli H7. BD - DIFCO Frasco x 3mi, 2241591 1 $  3.438.800 § 3.4358.800
17 _|Antisuero E. ¢olt 0. 157 BD - DIFCO Frasco x 3ml. 225701 1 $  1.895.400 § 1.895.400
18 [Antisuero Vibrio cholerae Inaba. BD - DIFCO Frasco x 3ml. 224301 2 $ 2.843.100 $ 5.686.200
19 _|Antisuero Vibrio cholerae Ogawa. BD - DIFCO Frasco x 3ml. 224311 2 §  2.737.800 $ 5.475.600
20 |Antisuero Vibrio cholerae Polivalente. BD - DIFCO Frasco x 3ml. 224321 2 $ 2.737.800 g 5.475.600
21 |Yema de huevo. Frasco*100 mL BD - DIFCO* Frasco x 100 mL 233472 40 540.000 [ $ 102.600 | § 25.704.000
22 |Antisuero Saimonella flagelar H -Y BD — DIFCO Frasco x 3ml. 222761 2 ] 5.265.000 [ 10.530.000
23 |Antisuero Salmonella flagelar H Complex 1. BD — DIFCO Frasco x 3ml 222721 1 § 3.510.000 $ 3.510.000
24 |Antisuero Salmonella flagelar H Complex L. BD — DIFCO Frasco x 3ml 222711 1 $§  3.510.000 $ 3.510.000
25 |Antisuero Salmonella flagelar H Factor i. BD — DIFCO Frasco x 3ml 228241 1 S 3.369.600 § 3.368.600
26 |Antisuero Salmonella somético Poly A. BD — DIFCO Frasco x 3ml 225341 1 g 1.965.600 1.965.600
27 |Antisuero Salmonella somético Poly B.. BD — DIFCO Frasco x 3ml. 225351 2 S 1.965.600 3.931.200
28 |Antisuero Salmonella somético Factor 5. BD — DIFCO Frasco x 3ml 226601 3 3 3.931.200 $ 11.793.600
28 [Antisuero Salmonella somético Poll A - Vi, BD — DIFCO Frasco x 3ml, 222641 4 S 1.333.800 5 5.335.200
30_|Antisuero Salmonella flagelar H r . BD — DIFCO Frasco x 3ml. 222751 2 $  5.618.000 5 11.232.000
31 |Antisuero Salmaonella Somético E2. BD — DIFCO Frasco x 3ml 229541 2 $ 1.755.000 b 3.510.000
32 |Antisuero Salmonella Sématico E3. BD — DIFCO Frasco x 3ml. 211778 2 5 5.967.000 3 11.934.000
33 |Antisuero Salmonella somatico Factor 7. BD — DIFCO Frasco x 3ml. 228161 2 $ 2.246.400 b 4.492.800

34 |Antisuero Salmonella somatico Grupo O, BD — DIFCO Frasco x 3ml. 225221 4 DESCONTINUADO

VALOR TOTAL |$ 230.066.102

CONDICIONES DE ENTREGA: DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL SERVICIO
VALIDEZ DE LA OFERTA: 60 DIAS

CRA. 54 No. 44°-37 PBX: 3243388 BOGOTA, D.C., - COLOMBIA
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Bogota, D.C. Febrero 8 de 2024
COTIZACION No. 050-080224

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

Jenny Carclina Fonseca Fonseca <[fonsecaf@invima.qov.co>
3243669 0 2207700 Ext. 1221

Bogota
Vigencia de la Oferta 90 dias

Anexo cotizacién de los productos solicitados:

mem| Seciee, REF DESCRIPCION Presentacitn | Marca | Cant. | VR.UNMsinvA | 19%IVAUNt "[:':l;;';"'l“‘,’:“ "}Lﬁf;‘;"‘
1 | a1 | 204404 Lés:?::‘ﬁ;:;: - BurblolT ™y ['s 2,661,012.00| § 50369247 | $3.154.70647 | § 3,154,705.47
2 | a1 | 204500 il o I el Burobell 1 |5 2066200.00| § 50856522 | $3,172623.22| § 317262322
3 | ammer | 204517 e Frascox [Ewroblel] 4[5 266623800 | § 508,685.22 | $3.172,623.22| § 317262322
s | a1 | 204524 sl Frascox [Euroblo/l 4 | § 2666,206.00 | § 606.685.22 | $3,172.823.22| § 3,172,823.22
5 | atmte1 | 204531 s Fraseox [RUGbiOTl ¢ |5 181067400 | § 345,738.08 | $2165,41208| § 2165412.08
8 |4 | 204548 Listeria As OTTTT. | Frascox [EwoNol| 5 | § 1,818,674.00 | § 345738.06 | §2.165412.06 | § 4,330.824.12
7 | am | 204855 Pt R~ Burbiol -y | 1,819,674.00 | § 34572606 | $2.165.412.06| § 216541206
8 | attet | 294582 Usteria As OVIVI. | Frascox [Eurobioll 4 | § 1,810,674.00 | § 345.738.06 | $2,165412.08| § 2:165412.06
o | #11m | 204578 e ) Burobloll 4 |'g 1,818,674.00 | § 34573600 | $2.165,412.06| $ 216541208
10 | st11e1 | 204588 e L Eurobiofl 5 |'s 1,619,674.00 | § 345.738.06 | $2.185.412.08 | § 4.330,624.12
1 | a1 | 294593 el el {0 Eurabio/[ | g 1,819,674.00 | § 345,736.06 | $2.16541206| § 2.185.412.08
12 | 411101 | 294608 ol il Rl Euroblell 4 s 1,819,674.00| § 345,736.06 | $2,185.412.06| § 2165.412.08

Subtotal $28,846,467.00

A $ 5,480,828.73

Total $34,327,2085.73
NOTAS IMPORTANTES

- de pago: 30 dias fecha de factura.
ecemos verificar cada uno de los items cotizados una vez recibida la orden de compra, no se aceptan cambios ni devoluciones.

s nuestras cotizaciones tiensn una validez de 90 dias.

1po de entraga; 60 - 90 dias fecha de Orden da compra
AMICA DE PRODUCCION: Somos Empresa Importadora de las marcas Eurobio/Denka {Antisueros producidos en Japon),




6. DINAMICA DE DISTRIBUCION: Importamos desde los paises de origen conservando las cadenas de frio cuando corresponden, estos
antisueros requieren cadena de frio de 2-8°C, por lo que son empacados en arigen en recipientes hermeticos con geles congelados, qus
mantienen la temperatura redquerida. Una vez arrlban a Colombia se procede a almacenar ¢n el area cotrespondiente en nuestras bodegas
para luego ser entregados al usuario final conservando siempre [a temperatura y cadena de frio requerida.

7. CONDICIONES DE ENTREGA: Se procederd a entregar total, de acuerdo al tiempo de entrega pactado en el contrato.

8.Perspectiva de variacién en ¢l precio: Si las variaclones macroeconomica del mercado superan los promadios esperados, Distribuidoray
comercializadora Dizar Ltda podré aumentar las tarifas previe acusrdo con la institucion. En caso de que la TRM supere los cuatro mil
trescientos pasos ($4.300). se informars de inmediato a la institucién solicitando los ajustes necesarlos,

9. GARANTIA: 3 meses. Une vez verificado condiciones de entrega y almacenamiento correcto dal producto. “Los antisueros marca
EUROBIO /DENKA suminlstrados tendran fecha de vencimiento igual o mayor a once {11) meses.

En espera de poder servirles,
.

Bact Liliana Diaz Lemus
Ventas



11/6/24, 11:05 Carreo: Maria Fernanda Mora Ballesteros - Qutlook

@

invirhia| Te Acompafia

De: Maria Fernanda Mora Ballesteros <mmorab®@invima.gov.co>
Enviado: viernes, 26 de abril de 2024 803

Para: Jenny Carolina Fonseca Fonseca <)fonsecaf@|nvima.gov.co>
Asunto: BECTON/EUROBIO - SOLICITUD BOLSA MERCANTIL

Hola Jenny!, cordlal saludo,

En conversacién con el grupo de gestién contractual y con respecto a la revisién que hace fa Asesora del Coordinador Contractual la abogada Ana Milena,
solicita que justifiguemos por qué no se acudié a 1a bolsa de productos o belsa mercantil, conforme lo dispuesto en el Decreto 1082 de 2015 modificado por
¢l Decreto 1068 de 2021,

Por tanto, se solicita que el laboratorio realice la consulta a la bolsa mercantil sobre la disponibilidad de los items que requerimos en el proceso del asunto,
Para esto se debe enviar la ficha #écnica con las especificaciones de los Items, clasificacion UNSPSC, y cantidades y enviarla al correo

erika.ortizr@bolsamercantil.com,co servigioalcliente@bolsamarcantil.com,co solicitando por favor se indique si actuaimente cuentan con los servicios-

productos refacionados.

Esta consulta se debe Incluir en e estudio previo numeral 3. MODALIDAD DE SELECCIGON DEL CONTRATISTA'Y SU JUSTICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS, (lo cual haramos en conjunto) al final en un parrafo indicando, por ejemplo:

“En cumplimiento del Decreto 1082 de 2015 modificado por et Decreto 1068 de 2021, el Invima analizé y verific los diferentes acuerdos marco de precios e
insirumentos de agregacién de demanda, concluyendo que no existe instruments especifico que cumpla con las condiciones minimas requeridas por la
Entidad, del mismo modo, se hizo la solicitud de infarmacién a la bolsa mercantil el 25 de abril de 2023, al correo erika oriizr@bolsamercantil,. com.co
senvicipalcliento@bolsamergantil.com,co, sobre la disponibilidad def suministro de los esténdares de antisueros y reactivos da las marcas Becton Dickinson
(BD - DIFCO) y Eurobio/Denka, en la bolsa de productos y servicios, obleniendo respuesta el xx de xx de 2024 en los siguientes términos “Amablemente
informo que actualmente no confamos con los servicios relacionados inscrifos en nuestro sistema”

Quedo atenta, muchas gracias.

Cordialmente,

Por favor no se sienta obligado o leer y/o responder este comeo elechrénico sl lo recibe fuera de s jomada laboral o en fiempos de
descanso.

Maria Femanda Mora Baliesteros
Abogada conlratisla

mmoras@inima gov.co
COLOMBIA | Oficina de Laboratoriosy Ceriral de Calidad
POTENCIA DE LA Tel. (601) 742 2121

Av, Calle 26 N* 51 — 20— Bogot Colomiia
weavInvirma.gov.co

Inviria [Te Acompafia

AVISO LEGAL: Este correo efectrdnico v cualquier archivo(s) adjunta al n';lsmn, contigne informacién de cardcter conflidencial exclusivamente dirlgida a su destinatario(s). Si usted no
es el receptor Indicado, queda notificedo que |a lectura, utllizacién, divulgacién y/o copla sin autorizacién estd prohiblda en virtud de la leglslacién vigente. En el caso de haber
recibldo este correo electrénico por error, agradecemas Informarnos Inmediatamente de esta situaclén mediante el reenvio a la direccién electrénfca del remitente. Las oplniones que
contenga este mensaje son exclusivas de su autor ¥ no necesariamente representan la oplnidn oficlal def INVIMA.,

LEGAL NOTICE: This emall 2nd any flle(s) attached to it contain confidential information that Is exclusively addressed to its reciplent(s). If you are not the indicated recipient, you are
Informed that reading, using, disseminating andfor copying It without authorization Is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have recelved this emall by mistake,
please immediately notify the sender of the situation by resending It to thelr emall address. The opinions contained In this message are solely those of the authar and do not
necessarily represent the officlal views of INVIMA. ’



11/6/24, 11:05 Correo: Marfa Fernanda Mara Ballesteros - Outiook

RE: SOLICITUD INFORMACION BOLSA MERCANTIL

Erika Marcela Ortiz Rodriguez <erika.ortizr@®bolsamercantil.com.co>

Vie 26/04/2024 9:20

ParaJenny Carolina Fonseca Fonseca <jfansecaf@invima.gov.co»;servicioalcliente <servicioal:liente@bals.amercantil.cqm.coav
CC:Maria Fernanda Mora Ballesteros <mitnorab@invima.gov.co>;Ligia Alexandra Otero Castro <loteroc@invima.gov.co>

Buen dia
Caordial Saludo

Amablemente informamos que no contamos con los productos relacionados inscritos en nuestro sistema

Erlka Marcela Ortiz Rodriguaz
Profesional Sénlor de Negocios Publicos Central
Vicepresidencia Comercial
Tel: 57 (1) 629 2525 Ext, 605 — Cel, 3203722543
BITI  calle 113#7 - 21 Telepori Business Park torre A- piso 16
wiw.holsamercantil.com.co
Bolsa Mercanti] de Golombia Oficial
Mota de confldencialldad: esle mensals (incluyendo cualquier anexc) eontiens informackin canfidencial ds BMC Bolsa Mercant] de Colombla 5.A. y 88 encusnira protagida por la Ley. Sdlo pusde 9er utlizade por e persanal o compafia a I cusl esis
dlrigkie. Si usted no es ol recaptor aulorizada, o por error recibe este menaaje, favor bormario inmediatamante. Cualqular retancién, difusion, disinbuckn, copia © toma de cuslquier AcGIST basada &n ofis, s ancuanin esiriciemente prahidido. Nota do

rivacidad: La BMC Bolss de Colombia 5.A e yie del da sus datos, por eitt, ha pussto 8 su disposicién informacién sabre sus darechos, finalidedes de tratariento y canales de atencidn en nuastra polilica
ds tratamlanto da dalss parsongles, 1o cual puede consultar ingresando @ www bolsamercentil.corm.col S1 deses dejer de recibir menssjes da Ja BMC envlenos un toeo electrénice a gervicioakelonte@bolsampreant, com.es indicands su nombre,

identifiscién v sollcitande su retir.

De: lenny Carolina Fonseca Fonseca <jfonsecaf@invima, gov.co>

Enviado ef: viernes, 26 de abril de 2024 8:40a. m.

Para: Erika Marcela Ortiz Rodriguez <erika.ortizr@bolsamercantil.com.co>; servicicalcliente <servicioalcliente@bolszmercantil.com.co>
CC: Maria Fernanda Mora Ballesteros <mmarab@invima.gov.co>; Ligia Alexandra Otero Castro <loterac@invima.gov.co>

Asunto: SOLICITUD INFORMACION BOLSA MERCANTIL

CUIDADO: apreciade colaboradar, sste correo elecirénico (amail] proviene de una fuenie extema a la BOLSA, por lo que te solicitamos revisar muy blen el erfgen y contenide,
Descdértdle st o consideras sospechoso o que puede coresponder a un comeo madliciose. Preginiote siempre: gastaba esperando el emall?, zconozco el remitente?, gel
remitents y contenido del emall hacen parle de mi actividad faboral?, stienes errares de erfografic, me solicita con urgencia la descarge de un archive adjunto o dar cfie enun

snlace {link) % $7 ienes dudas reportaro o lesgooperativgsfc@bolsamercantll.com.co

Buenos Dias

Cordial saludo:

Amablemente solicito indicar si los preductos adjuntos para: Suministrar los estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD -
DIFCO) y Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de Microblclogia de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calldad del

Instituto Naclanal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima:

. Grupo 1: Estindares de antisueros y reactivos de marca Becton Dickinson (BD - DIFCO).
. Grupo 2: Estdndares de antisueros de marca Euroble/Denka

Se encuentran dispenibles en [a bolsa de productos y servicios y cual es el proceso para realizar. el fradmite, si aplica.

Cuedamos atentos a sus indicaciones, las cuales se requieren para adelantar el estudio de mercado y con el fin de contar con el bien o servicio a confratar.

Cordial Saludo,

7 COLOMBIA
& POTENCIADE LA

LN
\,v

Contratista - Lider Técnico

Jenny Carolina Fonseca Fonseca

Jfonsecaf@invima,gov,co

Tel. {601) 742 2121 Ext, 1251
Av Calle 26 # 51-20, Bogotd, Colombia

=

hitps./ioutiock.office.com/mail/id/AAQKAGNMMWRKM]UxLTVmNjINDRhYy04M2 Y wLWIwY TM2MWNIYTBKY gAQAESMoLhrSKBPkBal2NVPT84%30

i3



1116124, 11:05 Correo: Maria Fernanda Mora Ballesteros - Qutiook

AVISC LEGAL: Este cormen electrénico y cualquier archive(s) adjunte ai mismo, contlene Infermacién de cardcter confidencial exclusivamente dirigida a su destinataric{s). SI usted no
s &l receptor indicade, queda notificado que la lectura, utilizacién, divulgacion y/o copia sin autorizacién estd prohiblda en virtud de la legislacién vigents, En el caso de haber
recibido este correo elactrénico por error, agradecemos Informarnas inmediatamente de esta sltuaclén mediante ef reenvio a la direccidin electrdnica del remitente. Las opiniones que
contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no necesariamente representan la opinidn oficiak del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to It contain confidential information that Is exclusively addressed to Its reclplent(s), If you are not the indicated reciplent, you are
informed that reading, using, disserninating and/or copying It without authorization Is forbldden in accardance with the legislation in effect. If you have recelved this emall by mistake,
please immedlately notify the sender of the situation by resending It to their email address. The opinlons contained In this messzge are solely those of the author and do not
necessarily represent the official views of INVIMA.

AVISO LEGAL: Este correo electrénico y cualquier archlvo(s) adjunto al mismao, contiene informacién de carécter confldenclal exclusivamente dirigida a su destinataro{s). 5i usted no es el
receptor Indicady, queda notificado que la lectura, utilizacion, divulgacidn y/o copla sin autorizacidn estd prohiblda en virtud de la legislacién vigente. En el caso de haber recibldo este
torvet electronien por erron agradecemds informarnos inmeadiatamente de esta situaclén medlante el raenvio a la directidn electrénica del remitente. Las opinlones que contenga este
mensaje son exclusivas de su autar y no necesariamente representan la opinidn oficial del INVIMA,

LEGAL NOTICE: This emall and any file{s) attached to It contain confidentlal Information that Is exclusively addressed to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are
Inforrmed that reading, using, disserninating and/or copying It without autherization Is forbidden In aecordance with the leglsiation in effect. If you have recalved this emall by mistake,
please immediately notify the sender of the situation by resending it to their emall address, The opinlons contzined In this message are solely those of the author and do not necessarily
represent the offidal views of ENVIMA,

https:ffoutlook.office.com/mallfid/AAQKAGNMMWRIKMjUXLTVmN]ItNDRAY y04M2 Y wLWIwY TM2MWNIYTEKY g AQAESMoLhrSKBPKBol2NVPT64%3D
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FICHA TECNICA - BECTON DICKINSON / EUROBIO DENKA

GRUPO 1.

No.

Nombre

Deseripcion

Referencia

Cantidad

Unidad de
medida

Cédigo
UNSPSC

BD-PANEL PHOENIX PMIC-
1D 89 BD- DIFCO

BD-PANEL PHOENIX PMIC-ID 89
BD- DIFCO

448611

unidad

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

BD-PANEL PHOENIX NMIC
ID 406 BD- DIFCO

BD-PANEL PHOENIX NMIG-ID
406 BD- DIFCO

448748

unidad

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

BD-PANEL PHOENIX
UNMIC-ID 407 BD- DIFCO

BD-PANEL PHOENIX UNMIC-ID
407 BD- DIFCO

448749

15

unidad

41116011
41116118
41118128
41116128
41116129
41116143

BD PHOENIX ID BROTH.
Caja x 100 tubos. BD -
DIFCO

BD PHOENIX ID BROTH. Cajax
100 tubos. BD - DIFCO

246001

14

Cajax 100
tubos

41116011
411186118
41116126
41116128
41118129
41116143

BD PHOENIX AST
INDICADOR. Caja x 10
goteros. BD —~ DIFCO*

BD PHOENIX AST INDICADOR.
Caja x 10 goteros. BD - DIFCO*

246004

Caja x 10
goteros

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

BD PHOENIX AST BROTH.
Caja x 100 tubos. BD —
DIFCO

BD PHOENIX AST BROTH. Caja
x 100 tubos. BD — DIFCO

248003

Caja x 100
tubos

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

BD-KIiT DE
CALIBRADORES
PARAEL PHOENIX SPEC
(0,5, 0,25, 1,0 ¥ 4.0). BD -
DIFCOQ. Caja x 4*

TUBOS

BD-KIT DE TUBOS
CALIBRADORES PARA
EL PHOENIX SPEC (0,5, 0,25,
1,0 Y 4,0). BD - DIFCO. Caja x 4*

440911

cajax4

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

Coagulasa Plasma de

Conejo. BD = DIFCO*

Coagulasa Plasma de Conejo. BD
- DIFCO*

240827

15

Cajax 10
Frascos.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116128
41116143

Yema de huevo con telurito.
JFrasco*1 00 MI BD - DIFCO*

Yema de huevo con telurito.
Frasco*100 M| BD — DIFCO*

277910

50

Frasco x
100ml

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143




411186011

Cajax 10 49116118
qo [Sensidisco Cefotaxime CTX] Sensidisco Cefotaxime CTX 30 | 231607/25 Ca:‘g‘g‘“ 41116126
30 ug. BD - DIFCO* ug. BD - DIFCO* 471 sensidisco 41116128
fy 41116129
41116143
41116011
Calax 10| 41116118
. . . o Cartuchos
1 Sensidisco Ceftazidime] Sensidisco Ceftazidime CAZ. BD | 231833/25 X 50 41116126
CAZ. BD - DIFCO* - DIFCO* 437 sensidisco 41116128
s 41116129
41116143
41116011
Sensidisco  Cefotaxime -] Sensidisco Cefotaxime - acido Car't;gho X :1 1 :2122
12 |acido clavulanico]l clavulénico CTX/CLAV. BD — 231751 sensidisco 41116128
CTX/CLAV. BD - DIFCO~ DIFCO*
s 41116129
41116143
41118011
Sensidisco Ceftazidime -] Sensidisco Ceftazidime - acido Cart;gho . :; : 1::;:
13 Jécide Clavulanico] Clavulanico CAZ/CLAV. BD — 231753 sensidisco 41116128
CAZICLAV. BD - DIFCO* DIFCO*
s 41116129
41116143
41116011
. 41116118
14 :?:g;:ll;erroH Facto?azi_mgsni Antisuero Salmonella flagelar H 224741 Frasco x 41116126
DIFCO* Factor 2. BD - DIFCO* 3ml. 41116128
41116129
41116143
41116011
. 41116118
15 HQQ;ZL;;? Factor S:.lm;gellfl Antisuero Salmonella somatico 296591 Frasco x 41116126
. Factor 4. BD — DIFCO~ aml. 41116128
DIFCC
41116129
41116143
41116011
- 41116118
18 Antisuero E. coli H7. BD - Antisuero E. ¢oli H7. BD —~ 221501 Frasco x 41116126
DIFCO* DIFCO* 3ml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
17 Antisuero E. coli ©. 157 BD| Antisuero E. coli O. 157 BD - 229701 Frasco X 41116126
— DIFCO* DIFCO* aml. 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
18 Antisuero  Vibrio cholerae] Antisuers Vibrio cholerae inaba, 224301 Frasco x 41116126
Inaba. BD — DIFCO* BD - DIFCO* 3ml 41116128
41116129
41116143
41116011
41116118
19 Antisuero  Vibrio cholerae] Antisuero Vibrio cholerae Ogawa. 224311 Frasce x 41116128
Ogawa. BD — DIFCO* BD - DIFCO* 3ml. 41116128

41116129




41116143

41116011

41116118

20 Antisuere  Vibrio choleraen Ant_isuero Vibric cholerae 294321 1 Frasco x 41116126

Polivalente. BD — DIFCO* Polivalente, BD - DIFCO* 3mil. 41116128

41116129

41116143

41116011

o . 41116118

. N ®l Yema de huevo. Frasco*100 mL Frasco x 41116126

24 gﬁé%*ﬁasco 100 mL BB - BD - DIFCO* 233472 30 100 mL 41116128

41116129

41116143

41116011

41116118

22 Antisuero SalmonellajAntisuero Salmonella flagelar H -Y 299761 5 Frasco x 41116126

flagelar H-Y BD - DIFCO* BD - DIFCO* 3ml. 41116128

41116129

41116143

41116011

Anti 0 Salmonell A1415410

RN 1Al Anti flagelar H Frascox | 41116126

23 |flagelar H Complex 1. BD — A"tg:;ﬁ:;aw;geﬂamﬁ%%f 222721 1 "y #2058
DIFCO*

41116129

41116143

41116011

) 41116118

24 :‘:::;:,WH ComplesxallT an;I!f Antisuero Salmonella flagelar H 225711 1 Frasco x 41116126

4 Complex L. BB — DIFCO* 3ml. 41116128
DIFCO

41116129

41116143

41116011

Antisuero Salmonella W iLea1

. Antisuero Salmonelia flagelar H Frasco x 41116126

26 |flagelar H Factor i . BD -| “2 =0 ST PO 228241 1 oty it
DIFCO*

41116129

41116143

41116011

Antisuero Salmonella S

[ Antisuero Salmonella somatico Frasco x 41116126

26 [somitico Poly A. BD - Poly A. BD - DIFCO* 225341 L 3ml. 41116128
DIFCO

41116129

41116143

41116011

Antisuero Salmonella S

! Antisuero Salmonella somatico Frasco x 41116126

27 jeomatoy Eoly B. BD w= Poly B. BD ~ DIFCO* 225351 1 3ml. 41116128
DIFCO

41116129

41116143

41116011

Antisuero Salmonella fjnatia

AR Antisuero Salmonelia somatico Frasco x 411161286

28 |somético Factor 5. BD - Factor 5. BD — DIFCO* 226601 1 aml. 41116126
un-'co*

41116129

41116143

41116011

Antisuero Salmonella rieulA

I . E
29 |somatico Poli A - Vi. BD A"tgc‘:[‘?:’_s\;'.";%‘i'];;%”c‘ff'°° 222641 3 F’g;"f" :mz:ig

nDIFCO*




e

41116129
41116143
41116011
41116118

Antisuero Salmonella] Antisuero Salmonella flagelar Hr. 222751 2 Frasco x 41116126
flagelar H r. BD — DIFCO* BD - DIFCO* 3ml. 41116128

41116129
41116143

30

41116011
41116118

Antisuero Salmonella] Antisuero Salmonella Somatice 229541 1 Frasco x 41116126
Sométice E2. BD - DIFCO* E2. BD - DIFCQO* 3ml. 41116128

41116129
41116143

31

41118011
41116118

Antisuero Salmenella] Antisuero Salmonella somatico 211778 1 Frasco x 41118126
somatice E3. BD —~ DIFCO* E3. BD - DIFCO* 3ml. 41116128

41116129
41116143

32

41116011
A Sal " 41116118
ntisuero almonella -
. Antisuero Salmonella somatico Frasco x 41116126
33 somatlgo Facter 7. BD - Factor 7. BD — DIFCO* 228161 1 3l 41116128
DIFCQ
41116129

41116143

Patrénes de desempeiio: - Todos los estandares de antisueros del grupe 1 deben conservan la cadena de frio hasta su entrega.
- La especificacidn de calidad para los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCQ) y
Eurobio/Denka, corresponde a la entrega de estos en su empague original, sallade y sin ninguna alteracion, manteniendo la
cadena de frio en los casos que aplique conforme a las recomendaciones del fabricante para asi garantizar su conservacion,
caracteristicas propias y las especificaciones técnicas, que permitan garantizar la integridad y calidad de los items. Asimismo, se
debe visualizar claramente el nimero de lote y fecha de vencimiento de cada une de los productes y entregar los certificades de
calidad de cada uno de ellos.

-Buministrar los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCQ) y Eurobio/Denka, con una
fecha de vencimienio igual o mayor a once (11) meses, contados a partir de la fecha de recepcion a satisfaceién por parte del
supervisor del contrato.



FICHA TECNICA - BECTON DICKINSON / EUROBIO DENKA

GRUPO 2.

No.

Nombre

Descripcion

Cantidad

Unidad de

medida

Cddigo
UNSPSC

Listeria As H-A.
Eurobio/Denka

Listeria As H-A. Eurobio/Denka

Frasco x 5ml.

41116011
41116118
41116126

411186128
41116129
41116143

Listeria As H-AB.

Eurobio/Denka

Listeria As H-AB. Eurcbic/Denka

Frasco x 5ml.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

Listeria As H-C.
Eurobic/Denka

Listeria As H-C. Eurobio/Denka

Frasco x 5ml.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116128
41116143

Listeria As H-D.
Eurobio/Denka

Listeria As H-D. Eurobio/Denka

Frasco x 5mil.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

Listeria As O 1.
Eurobio/Denka

Listeria As O I. Eurobio/Denka

Frasco x 2ml.

41116011
41116118
41116126
41116128
41118129
41116143

Listeria As O I/ 1.

Eurobio/Denka

Listeria As O I/ I. Eurobic/Denka

Frasco x 2ml.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

Listeria As O V.
Eurobio/Denka

qListeria As O IV, Eurobio/Denka

Frasco x 2mi.

41116011
41116118
41116126
41116128
41116129
41116143

41116011




41116118

— 41116126
) Listeria As O VIV, .o\ ia As O VAVI. Eurobio/Denka 1 Frasco x 2ml.
Eurobio/Denka 41116128

41116129
41116143

41116011
41116118

ek 41116126
9 Listeria AS O VI |, cteria As O Vi. EurobiofDenka 1 Frasco x 2mi.
Eurobio/Denka 41116128

41116129
41116143

41116011
41116118

. 41116126
10 [ESteraASOVIL - ieria As O VI Eurobio/Denka 2 Frasco x 2ml.
Eurabio/Denka 41116128

41116129
41116143

41116011
41116118

o b 41116126
g9 |Listeriz ASOVIIL Lo oria As © VINI. Eurobio/Denka 1 Frasco x 2ml.
Eurobio/Denka 41116128

41116129
41116143

41116011
41116118

. . 41116126
12 LISte”.a AS Gl Listeria As O IX. Eurchic/Denka 1 Frasco x 2ml.
Eurobio/Denka 41116128

411116129
41116143

Patrénes de desempefio: - Todos los estadndares de antisueros del grupo 2 deben conservan la cadena de frio hasta su entrega.
- La especificacion de calidad para tos estdndares de antisueros y reactivos de las marcas Becton Dickinson (BD - DIFCO) y
Eurobio/Denka, corresponde a la entrega de estos en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracién, manteniendo la
cadena de frio en los casos que aplique conforme a las recomendaciones del fabricante para asi garantizar su conservacion, ,
que permitan garantizar la integridad y calidad de los items.

- Asimismo, se debe visualizar claramente el niumero de lote y fecha de vencimiento de cada unc de los productos.

- Tiempos de entrega: Conforme al sector la entrega de los estandares de antisueros y reactivos de las marcas Becton
Dickinson (BD - DIFCO) y Eurobio/Denka oscila entre 60 - 80 dias, contemplando los tiempos de importacion.




