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ESTUDIOS PREVIOS -

CONTRATACION DIRECTA

FECHA: AGOSTO DE 2024
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO AMELIA VELASCO CORREDOR

1.  INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por
Ley, es un establecimiento ptblico 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 al Sistema de Salud.?

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnéstico, 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, adicicnen o sustituyan. 2
Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccidn a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se [e asignaron las siguienies funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace refarencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en fas
demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacion
y disposicién 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
fa renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacion de estos, de conformidad con la reglamentacion que
expida ef Gobierno Nacional,

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

(--)

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

T Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por e/ cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas técnicas
de calidad en los femas de competencia de la entidad.

()

8. Actuar como faboratorio nacional de referencia con relacién a los productos de su competencia y ejercer
la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

{...)

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

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

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

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

(..

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

(..)"3

De la misma forma, la Resolucion No. 2022035282 del 20 de septiembre de 2022 medificada por la Resolucion
No. 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 y la Resolucion 2024003137 de enero de 2024 por
la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron ofras especificas a los Grupos de
Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, dentro de las cuales y para efectos de la
presente necesidad, se destacan entre otras, las siguientes:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
biolégicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y controf y necesidades de las
direcciones rnisionales, realizar ef andlisis de los de los resultados y generar los informes requeridos
para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

(...)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de
técnicas requeridas en el Laboraforio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y QOfras
Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de anélisis fisicoquimico
de medicamentos, cosméticos y productos de asec y plaguicidas de uso doméstico y productos
biolégicos.

4. Implementar las actividades de los programas, planes y proyecios definidos por las direcciones
misionales y el Ministerio de Salud y Proteccién Social y realizar de acuerdo con sus competencias,
las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigitancia en salud pablica, asi como las
pruebas para la vigilancia y control sanitario en los productos competencia del grupo y ejercer
funciones como laboratoria Nacional de referencia.

{...)

9.Realizar las actividades necesarias en ef Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologfas para la adquisicion de bienes y servicios con el fin de asegurar el equipamiento,
insumos, intervenciones metrolégicas y demas elementos necesarios de manera adecuacda y
oportuna de acuerdo con los procedimientos establecidos para tal fin.

* Articulo 4, ibidem
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Para el desarrollo de las anteriores actividades y teniendo en cuenta que dentro del Plan Operativo Anual -POA-
para la vigencia 2024 se contempla la ejecucién de la metodologia denominada “Conteo de particulas por
obstruccion de luz” la cual consiste en el bloqueo de luz/ia extincién de juz en un detector de fotodiodos inducido
por particulas que pasan por una celda de flujo iluminada por un rayo laser. El grado de obstruccién se convierte
a pulsos electronicos, a partir de los cuales se puede calcular el diametro circular equivalente de las particulas
mediante una curva de calibracion generada con esferas estandar de poliestireno.

La metodologia mencionada, es usada en el andlisis de control de calidad de productos oftalmoidgicos,
inyectables y parenterales con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las farmacopeas
de referencia. La farmacopea norteamericana -USP-armonizada con la Farmacopea Europea -EP- y con la
Farmacopea Japonesa -JP-; especifican que, para dar cumplimiento a la prueba en soluciones para infusién
parenteral o soluciones para inyeccion suministradas en envases con un contenido nominal de mas de 100 mL.,
el nimero promedio de particulas presentes en las unidades analizadas no excede de 25 particulas iguales o
mayores de 10 um por mL y no excede de 3 particulas iguales o mayores de 25 um por mL y, para soluciones
para infusién parenteral o soluciones para inyeccion suministradas en envases con un contenido nominal de
menos de 100 mL, el numero promedio de particulas presentes en las unidades analizadas no excede de 800
particulas iguales o mayores de 10 um por envase y no excede de 600 particulas iguales o mayores de 25 um
por envase,

Para dar cumplimiento a lo anterior se requiere contar con equipos en 6ptimas condiciones que contribuyan a
obtener resultados confiables, lo cual se garantiza a través de la realizacion de las intervenciones de los equipos
de laboratorio programadas en el plan metrolégico.

El Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT- cuenta con un dnico
equipo contador de particulas por obstruccion de luz de la marca RION adquirido bajo el contrato 224 de 2006 y
que debe ser intervenido metrolégicamente de manera anual de acuerdo con el plan metrolégico vigente del
Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias LFQPFOT-.

Estas intervenciones Metrologicas (repotenciamiento preventivo, calificacion operacional y verificacion de
desempefic) extienden la vida Gtil del equipo optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y
minimizando la frecuencia de failas, reduciendo los costos por intervenciones inesperadas. Las mismas son
necesarias para proporcionar evidencia de la conformidad del buen estado de estos; asi como para prevenir
desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian detener procesos de analisis de muestras especificas
del area o generar resuitados analiticos no confiables.

Adicionalmente el servicio de soporte técnico, remoto o presencial asegura la atencion inmediata para el equipo
ante eventuales fallas en operatividad y funcionamiento. Con este servicio, el proveedor presta un servicio
especializado y soporte telefénico para diagnosticar y si es posible por este medio, brindar las directrices para
solucionar el inconveniente; si la operatividad y correcto funcionamiento continlia comprometido se agendara una
visita al laboratorio para poder gestionar y remediar la situacion.

Es de aclarar que el servicio de intervenciones metrolégicas solo puede ser desarrollado por la empresa American
Farmagrup S.A.S, segun carta de distribuidor exclusivo expedida el 18 de junio de 2024 y con vigencia de dos (2)
afos a partir de la expedicion. En ella se indica: “... MGN INTERNATIONAL INC esté autorizado por RION CO
LTD para certificar a sus distribuidores para vender, mantener y dar el soporte técnico de nuestros productos. En
Colombia nuestro REPRESENTANTE EXCLUSIVO es AMERICAN FARMAGRUP SAS ubicado en la calle 21 #
43 - 74 en la ciudad de Bogotad. Todas las ventas, reparaciones y servicios seréan manejados localmente por
American Farmagrup contando con todo el soporte de MNG y RION cuando este sea necesario”.

Se requiere el repotenciamiento lo cual incluye los consumibles y repuestos propios de la marca para su optimo
y eficiente desempefio toda vez que, cuentan con las especificaciones técnicas exactas requeridas para los
equipos RION. La no contratacion de este servicio arriesga la entrega oportuna de resultados y la confiabilidad
de estos, afectando el cumplimiento de los compromisos nacionales e internacionales; la capacidad analitica y
oportunidad de respuesta en la emision de resultados y el cumplimiento de las normas técnicas de calidad
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ISO/NEC 17025:2017 que especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento
de los laberatorios.

Ahora bien, en aras de cumplir con las metas establecidas por la entidad se hizo necesario formular el proyecto
de inversion: "Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos
competencia del Invima a nivel nacional’. El proyecto de inversion estd alineado con el Plan Nacional de
Desarrollo (PND) adoptado por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la vida".

Asi mismo, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente al
siguiente: "Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacién de los diferentes procesos de
inspeccion, 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”, porgue este
impacta los procesos de vigilancia y control de calidad de los productos de su competencia, que realizan los
grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del Invima.

Es asi como para el desarrolio de este se ha planteado la siguiente estrategia.
. Fortalecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del objetivo
estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucion de procescs de
fiscalizacion sanitara {(IVC)”, es asi que, para optimizar los procesos de fiscalizacién del Invima se hace necesario
desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

En este sentido, se requiere que el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias -
LFQPFOT- disponga y tenga en su equipamiento instrumentos en dptimas condiciones de operacion para poder
cumplir con las metas definidas en el plan estratégico institucional para la presente vigencia, con el fin de
optimizar y fortalecer la ejecucién de procesos de fiscalizacion sanitaria (Inspeccion, vigilancia y control -IVC-) de
los productos competencia del Invima. Adicional a lo anterior, es preciso indicar que el LFQPFOT- se encuentra
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC-y en proceso de precalificacion por
la Organizaciéon Mundial de la Salud — OMS; por lo cual es indispensable, que l0s equipos, instrumentos y otros
dispositivos usados para evaluar las caracteristicas de calidad de los medicamentos tengan un efecto significativo
en la exactitud o en la validez de! resultado del ensayo, en tanto, deben ser regularmente repotenciados,
calificados y verificados, como es el caso de la prueba de conteo de particulas, empleando el equipo contador de
particulas marca RION, pues de no realizarse, no se podria dar cumplimiento a los requisitos de ia Norma
Internacional ISOAEC 17025:2017, asi como con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de
Control Farmaceéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

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

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar coniratos con fas 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 fa
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar fa efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucién”. Y es en atencién a los mismos, que se requiere de |a presente contratacion, con
el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién con los planes, programas y proyectos del
sector salud.
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Para el desarrollo de las anteriores actividades y teniendo en cuenta que dentro del Plan Operativo Anual -POA-
para la vigencia 2024 se contempla la ejecucion de la metodologia denominada “Conteo de particulas por
obstruccion de luz” la cual consiste en el bloqueo de luz/la extincién de luz en un detector de fotodiodos inducido
por particulas que pasan por una celda de flujo iluminada por un rayo laser. El grado de obstruccion se convierte
a pulsos electrénicos, a pariir de los cuales se puede calcular el diametro circular equivalente de las particulas
mediante una curva de calibracién generada con esferas estandar de poliestireno.

La metodologia mencionada, es usada en el andlisis de control de calidad de productos oftalmoicgicos,
inyectables y parenterales con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las farmacopeas
de referencia. La farmacopea norteamericana -USP-armonizada con la Farmacopea Europea -EP- y con la
Farmacopea Japonesa -JP-: especifican que, para dar cumplimiento a la prueba en soluciones para infusién
parenteral o soluciones para inyeccién suministradas en envases con un contenido nominal de mas de 100 mL,
el nimero promedio de particulas presentes en las unidades analizadas no excede de 25 particulas iguales o
mayores de 10 pm por mL y no excede de 3 particulas iguales 0 mayores de 25 um por mlL y, para soluciones
para infusién parenteral o soluciones para inyeccion suministradas en envases con un contenido nominal de
menos de 100 mL, el numero promedio de particulas presentes en las unidades analizadas no excede de 600
particulas iguales 0 mayores de 10 ym por envase y no excede de 600 particulas iguales o mayores de 25 ym
por envase.

Para dar cumplimiento a o anterior se requiere contar con equipos en dptimas condiciones que contribuyan a
obtener resultados confiables, lo cual se garantiza a través de la realizacién de las intervenciones de los equipos
de laboratorio programadas en el plan metrologico.

El Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT- cuenta con un unico
equipo contador de particulas por obstruccion de luz de la marca RION adquirido bajo el contrato 224 de 2006 y
que debe ser intervenido metrolégicamente de manera anual de acuerdo con el plan metrolégico vigente del
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias LFQPFOT-.

Estas infervenciones Metrolégicas (repotenciamiento preventivo, calificacion operacional y verificacion de
desempefio) extienden la vida Gtil del equipo optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y
minimizando la frecuencia de fallas, reduciendo los costos por intervenciones inesperadas. Las mismas son
necesarias para proporcionar evidencia de la conformidad del buen estado de estos; asi como para prevenir
desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian detener procesos de analisis de muestras especificas
del area o generar resultados analiticos no confiables.

Adicionalmente el servicio de soporte técnico, remoto o presencial asegura la atencion inmediata para el equipo
ante eventuales fallas en operatividad y funcionamiento. Con este servicio, el proveedor presta un servicio
especializado y soporte telefénico para diagnosticar y si es posible por este medio, brindar las directrices para
solucionar el inconveniente; sila operatividad y correcto funcionamiento continlia comprometido se agendara una
visita al laboratorio para poder gestionar y remediar [a situacion.

Es de aclarar que el servicio de intervenciones metrologicas solo puede ser desarrollado por la empresa American
Farmagrup S.A.S, segun carta de distribuidor exclusivo expedida ¢! 18 de junio de 2024 y con vigencias de dos
(2) aftos a partir de la expedicién. En ella se indica: “... MGN INTERNATIONAL INC est4 autorizado por RION CO
LTD para certificar a sus distribuidores para vender, mantener y dar el soporte técnico de nuestros productos. En
Colombia nuestro REPRESENTANTE EXCLUSIVO es AMERICAN FARMAGRUP SAS ubicado en la calle 21 #
43 — 74 en la ciudad de Bogota. Todas las ventas, reparaciones y servicios seran manejados localmente por
American Farmagrup contando con todo el soporte de MNG y RION cuando este sea necesario”.

Se requiere e mantenimiento lo cual incluye los consumibles y repuestos propios de la marca para su optimo y
eficiente desempenio toda vez que, cuentan con las especificaciones técnicas exactas requeridas para los equipos
RION. La no contratacién de este servicio arriesga la entrega oportuna de resultados y la confiabilidad de estos,
afectando el cumplimiento de los compromisos nacionales & internacionales; la capacidad analitica y oportunidad
de respuesta en la emision de resultados y el cumplimiento de las normas técnicas de calidad ISO/EC

3de 61



‘ GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

Codigo: GAD-GCT-FM12 | Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 4 de 61

17025:2017 que especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento de los
taboratorios.

Ahora bien, en aras de cumplir con las metas establecidas por la entidad se hace necesario formular e proyecto
de inversion: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos
competencia del Invima a nivel nacional”. El proyecto de inversién esta alineado con el Plan Nacional de
Desarrallo (PND) adoptado por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la vida”.

Asi mismo, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente al
siguiente: “Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el acompariamiento en
tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y proteger la salud”, porque este
impacta los procesos de vigilancia y control de calidad de los productos de su competencia, que realizan los
grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del Invima.

Es asi como para el desarrollo de este se ha planteado la siguiente estrategia:
) Fortalecer la Inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del objetivo
estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucion de procesos de
fiscalizacién sanitara (IVC)", es asl que, para optimizar los procesos de fiscalizacién del Invima se hace necesario
desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

En este sentido, se requiere que el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias -
LFQPFOT- disponga y tenga en su equipamiento instrumentos en éptimas condiciones de operacion para poder
cumplir con las metas definidas en el plan estratégico institucional para la presente vigencia, con el fin de
optimizar y fortalecer la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitaria (Inspeccién, vigilancia y control -IVC-) de
los productos competencia del Invima. Adicional a lo anterior, es preciso indicar que el LFQPFOT- se encuentra
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ~ ONAC- y en procese de precalificacion por
la Organizacién Mundial de la Salud — OMS; por lo cual es indispensable, que los equipos, instrumentos y otros
dispositivos usados para evaluar las caracteristicas de calidad de los medicamentos tengan un efecto significativo
en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, en tanto, deben ser regularmente repotenciados,
calificados y verificados, como es el caso de la prueba de conteo de particulas, empleando el equipo contador de
particulas marca RION, pues de no realizarse, no se podria dar cumplimiento a los requisitos de la Norma
Internacional ISO/IEC 17025:2017, asi como con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de
Control Farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

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

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

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

La no realizacién del proceso contractual, afecta directa y significativamente ios ensayos y resultados emitidos
por los laboratorios, en consecuencia, no se podrian realizar los diferentes coniroles analiticos y desarrollo de
pruebas, incumpliendo con lo establecido en el sistema de Gestion de los laboratorios, informes técnicos 44 y 45
de la Organizacién Mundial de la Salud, y la Norma ISO/IEC 17025: 2017, lo que podria generar la perdida de
la precalificacion y la acreditacion de los laboratorios ante la OMS y ONAC respectivamente, y no se podria
garantizar la vigilancia y contro! de los medicamentos, alimentos, dispositivos medicos, productos biologicos y
cosméticos, entre otros que son competencia de la entidad.

De igual manera, al no poder emitir resultados confiables se pondria en riesgo la salud de los colombianos, ya
que no se aseguraria la calidad de los productos de su competencia, disponibles en el mercado y podria aumentar
los indices de enfermedades y muertes asociadas al consumo de dichos productos en el pais, o que conlleva al
no cumplimiento de las funciones que tiene el Invima de garantizar |a salud de los colombianos(as). Asf mismo
la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad podria no cumplir con el Plan Operativo Anual — POA planteado
para el 2024, afectando de esta manera el cumplimiento de las metas establecidas para este afio.

Por ultimo, , el Invima en alineacién con sus objetivos estratégicos, especificamente “Fortalecer la soberania
sanitaria nacional a través de la optimizacién de los diferentes procesos de inspeccion, 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”, ha planteado !a estrategia: “Fortalecer
la Inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima". Esta estrategia, se encuentra
plasmada dentro de! Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del objetivo estratégico y es concordante con
el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC).", tanto asl
que para optimizar los procesos de fiscalizacion del Invima se hace necesario desarrollar acciones iéchicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

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

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

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuenira enmarcada dentro del
proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305 <

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién,
vigilancia y control de ios productos competencia del Invima a nivel Nacional v

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucidn de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC)

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de
calidad de los productos competencia del Invima. <
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2. OBJETO POR CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y
LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1, OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas y soporte técnico para el equipo contador de particulas marca
RION (incluidos los consumibles requeridos) del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias del Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cddigo Descripcion
81101706 Mantenimienfo equipos de laboratorio
81141504 Reparacién ¢ calibracién de pruebas de equipo
81101805 Servicios electromecanicos

2.3, IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos serdn las que, de acuerdo
con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y naturaieza. (...) Las
entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran ef
cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podran incluirse las
modalidades, condiciones y, en general, las cldusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y
convenientes, siempre que no sean contrarias a la Constitucién, la ley, el orden publico y a los principios y
finalidades de esta ley y a los de buena administracion”.

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

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asaociacion
Conacion

Otro

24, ESPECIFICACIONES TECNICAS
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DESCRIPCION INTERVENCIONES METROLOGICAS (REPOTENCIAMIENTO PREVENTIVO,
CALIFICACION OPERACIONAL Y VERIFICACION DE DESEMPERO)

Servicio de repotenciamiento 2024
contador de particulas marca RION para el Modelo KL-04 Serie 01260111
item Fafrones dgqcllﬁzzmpeﬁo del Servicio Pescripcién del Servicio Cantidad | Codigos
Asegurar el buen estado de los
consumibles que se incluyan en *DUKE 4K-05 PSL Standard
las intervenciones mefrolégicas 05 microns. Ref: 4K-05
del equipo entregandolas en su *DUKE 4K-10 PSL Standard
empaque original, sellado y sin 10  microns. Ref. 4K-10
ningun  deterioro,  asimismo, *DUKE 4K-156 PSL Standard
realizar limpieza general, 15 microns. Ref 4K-15
inspeccién de funcionamiento, . *DUKE 4K-25 PSL Standard
1 gjuste general de piezas Ve:i?it::iiéﬂ 25 microns Ref: 4K-25 1 g”gggi
mecanicas,  verificacion  de (9 frascos) *DUKE 4K-50 PSL Standard 81101605
parametros con patrones 50 microns. Ref: 4K-50
calibrados y certificados con *1-DUKE 4K-100 PSL
trazabilidad a patrones Standard 100 microns Ref: 4K-
nacionales e internacionales, 100
dentroc de las actividades de *Particle count set {2 blanks
intervencion  metrologica  los and 2 suspensions)
cuales permitan el normal Ref. 1500502
funcionamiento del equipo.
SERVICIO DE
REPOTENCIAMIENTO
Servicio in | PREVENTIVO:
Situ de -Limpieza general
repotenciam | -Revisién purga del sistema
iento, -Revision y limpieza de la
¢alificacion y | linea
verificacion | -Limpieza de! tubo de entrada
D) contador de | de muestras 1 21:21282
particulas |-Flush manual 81101605
marca RION | -Revisién del test de ruido
verificacion | -Limpieza de Jeringas
para el ~Verificacion de velocidad de
Modelo KL- | flujo
04 Serie | -Corrimiento de blanco
01260111 | -corrimiento de estandares de
verificacion
-Verificacién condicién laser
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SERVICIO DE
CALIFICACION
OPERACIONAL Y
VERIFICACION DE
DESEMPENOQO
Incluye:

-Verificacion de la exactitud de
velocidad de flujo
-Verificacion Exactitud de
volumen de muestra

-Verificacién del rango
operativo en 5 puntos: 5, 10,
15, 25, 50 y 100 pm.
-Ejecucidn de la prueba de
desempefic  seglin  USP
vigente.

NOTAS: Ajuste del contador
de particulas contra el
protocole de la fabrica
{verificacion -  calificacion
operacional)

Se utilizan 6 calibradores de
tamafio de particula y cantidad
de particulas para ajustar y
construir  una curva de
calibracidn que necesita el
equipe para mantener el 1
sistema de medicién.
Verificacion de desempeiio
o prueba de desempeiio:

Se utiliza 3 esténdares de
referencia USP para dar
cumplimiento al requerimiento
de la USP para los equipos
electronicos de conteo de
particulas a saber:

**Solucién de agua blanco
**Suspensién de particulas de
famafio 10 micrones
**Suspension de particulas de
tamafio 15 micrones

Despues de ejecutar la
calificacion operacional y la
verificacién de desempefio, el
equipo debe quedar habilitado
con las nuevas constantes
para uso dentro de un periodo
establecido en el momento de
configurar las pruebas de la
calificacion operacional y la
verificacion de desempefio.
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Se realiza la recoleccion de
registros de las pruebas,
instalacion de las etiguetas
correspondientes y la
elaboracion del informe
respectivo.

Servicio técnico durante e! tiempo de ejecucion del contrato

NOTA 1: Para las intervenciones metrologicas del contador de particulas marca RION, se requiere el uso de
estandares trazables al estandar primario y la presentacion de los certificados correspondientes.

NOTA 2: Las intervenciones metrolégicas realizadas deben permitir demostrar que la calibracion de los equipos
criticos y los resultados de medicion generados por dichos equipos, son trazables al Sistema Internacional de
Unidades. Cuando dicha trazabilidad no sea técnicamente posible o razonable, el laboratorio y el proveedor del
servicio pueden acordar el uso de materiales de referencia certificados suministrados por un proveedor
competente o utilizar métodos y/o patrones de consenso especificados que esten claramente descritos y sean
aceptados por todas las paries involucradas. De esta manera, el material de referencia utilizado debe contar con
trazabilidad metrolégica de acuerdo con la definicién de la norma NTC ISO/IEC 17025 (estandares trazables al
estandar primario) y se deben presentar los certificados correspondientes.

NOTA 3: Para efectos del presente proceso se entiende por:

Consumible* Elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

Intervenciones metroldgicas® : Conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion metrologica
de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier ofro incluido deniro
de cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de gue sean conformes con los requisitos
correspondientes con su uso previsto. Generaimente incluye calibracion, verificacion externa, calificacion
operacional y de desempefio y cualquier inspeccidn, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo deniro de
especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron
disefiados cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.
Repuesto®: Pieza de un mecanismo, maquina o aparato que es igual a otra y puede ser sustituida debido a su
uso diario ha sufrido deterioro, falla o averia.

Servicio” : Actividad intangible de carécter calificado para cubrir una necesidad especifica.

Soporte técnico® ; Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a los usuatrios al tener
alglin problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o software de una computadora de un
servidor de Internet, periféricos, articulos electronicos, maquinaria, o cualquier otro sistema informatico.

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

No
requiere
Recomendacion del Comité Asesor de X Comité asesor de contratacion
Contratacion
Certificado de inclusién en el Plan Anual de
Adquisiciones

Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere Expide

Coordinador del Grupo de Gestién
Contractual

“Enciclopedia Universal. Tomado de https://diccionarioactual.com/consumible/

5 nvima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.03.
8 hitps:/fes.wikipedia.orgiwfindex.php?title=Repuesto&oldid=124503416

Tlnvima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicias y suministros v.08.
® Wikipedia, 2018, Tomado de: hitps:/es.wikipedia.orgiwiki/Soporte_{%C3%A8cnico
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hitps.//www.procuraduria.gov.co/C
entWEB/Certificadg.aspx?tpo=2
hittps:/iwww.contralgria.gov.colcon
Cerlificado de antecedentes disciplinarios, trol-fiscalfresponsabilidad-
fiscales, judiciales y de medidas fiscal/certificado-de-antecedentes-
correctivas. fiscales
En caso de gue se trate de persona juridica hitps://antecedentes. policia,gov.c
deben verificarse los del representante 0.7005/\ebJudicial/index xhtml
legal y los de la persona juridica como tal
hitps://srvcnpe. policia.gov.co/PSC
ffrm_cnp_consulta.aspx
Camara de Comercio -
Autorizacion para contratar del X Certificado de Existencia y
representante legal de la persona juridica. Representacion
Licencia o permiso de autoridad ambiental X
Auterizacién o permiso de funcionamiento o X
habilitacién
Licencia o permiso de construccion X

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas.

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno
de los requisitos [egales para ello.

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion gue le haya sido asignadas en desarrollo
de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y ambiental,
Cddigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (Si aplica)

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

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

12. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la
administracion o a terceros.

13. 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.

14. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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15. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarios a realizar
u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar
inmediatamente al Invima.

16. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar al dia con el aplicativo de
correspondencia.

17. Cumplir a cabalidad con [a normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual

18. Registrar y actualizar su informacion y documentos en ei Sistema de Informacion y Gestion del Empleo
Publico, SIGEP. (Si aplica)

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

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

21. Cargary actualizar en su usuario dei Secop Il sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad
con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

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

2.6.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes a la firma del acta de inicio, un diagnostico del equipo
al que se le hara intervencion metrologica, el cual debera ser entregado, a través de documento fisico al
supervisor del contrato, en aras de establecer el estado del equipo, previo a su intervencion.

2. Presentar al supervisor del contrato al dia siguiente de la suscripcion del acta de inicio las hojas de vida de
los téchicos que realizaran la intervencion metrologica, quienes deben estar certificados, para lo cual se
debera aportar la respectiva certificacion y acreditar su formacion y experiencia en el area especifica de
repotenciamiento preventivo del equipo objeto de intervencion. Las hojas de vida deben ser aprobadas por
el supervisor del contrato.

3. Realizar el repotenciamiento preventivo con personal diferente al que realice la calificacion del equipo
contador de particulas Marca RION, se debe seguir el protocolo establecido por ei fabricante

4, Realizar las intervenciones metrologicas del equipo contador de particulas marca RION en las instalaciones
del Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias -LFQPFOT- del Invima
acorde al plan metrolégico, el cual se comunicara por escrito al contratista una vez se perfeccione el contrato.

5. Desinstalar, recoger y entregar instalado el equipo cuando por requerimientos especiales o situaciones
extraordinarias debidamente comunicadas por escrito a la supervision el equipo deba ser intervenido en las
instalaciones del contratista. Este proceso debe asegurar la integridad (desinstalacion, empaque, embalaje,
traslado, transporte, instalacion, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima,
siguiendo los lineamientos que establezca el laboratorio. El proveedor sera responsable en todos los sentidos
por el equipo, mientras lo tenga bajo su custodia.

6. Realizar limpieza general, inspeccion de funcionamiento, ajuste general de piezas mecanicas, opticas y/o
electronicas, ajuste de parametros con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones
nacionales o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas.

7. Elaborar un informe con observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes
y del equipo, en donde indique descripcion general del estado y del reporte de repotenciamiento.

8. Usar patrones calibrados y certificados trazables hasta patron nacional ¢ internacional, tanto para verificacion
como para los ajustes realizados en el repotenciamiento. Incluir descripcion de los patrones utilizados
durante verificacion y ajuste de parametros dentro del repotenciamiento, en el reporte de repotenciamiento
y anexar copia de los certificados de calibracion.

9. incluiren el reporte la descripcion de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de parametros y anexar
copia de los certificados de calificacion, si durante el repotenciamiento se realizan ajustes a los instrumentos.

10. Entregar el equipo contador de particulas marca RION funcionando, calificado y verificado, en perfectas
condiciones y a entera satisfaccidn del instituto.
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11. Poner al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle Ia siguiente informacién: nombre de la
empresa, numero de serie del equipo o nimero Unico de identificacion, tipo de servicio, repotenciamiento/
calificacion/verificacion, fecha de realizacién, fecha del proximo servicio de repotenciamiento y/o calificacion
y/o verificacién,

12. Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calificacién, calibracion y/o reporte de la
intervencion) para cada item intervenido y en los rangos requeridos el Laboratorio y especificados por RION,
La entrega de los reportes debe hacerse de manera fisica, en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles
despues de realizadas las intervenciones, en las instalaciones del grupo de LFQPFOT.

13. Asegurar la puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metrolégicas
(repotenciamiento preventivo / Calificacion operacional / verificacion de desempefio).

14. Anexar al reporte de la intervencién la descripcién del total de los requerimientos incluyendo descripcién de
las partes y propuesta técnica cuande durante la intervencion metroldgica preventiva se detecta
requerimiento de parte del equipo.

15. Entregar al laboratorio el dia que se realice el servicio, los ftems solicitados, en la cantidad y calidad
requerida, en empaque original, sellado, no usado, no reconstruido, no remanufacturado, y con las
especificaciones técnicas previstas en el contrato y en la oferta, de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen y se evidencie su autenticidad.

16. Emitir los reportes de repotenciamiento, verificacion y calificacion teniendo en cuenta los requerimientos de
la tabla N°1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS:

TABLA 1. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE

SERVICIOS METROLOGICOS
ASPECTO REPOTENCIAMIEN | GALIFICACION | CALIBRACION
Soporte documental impreso en papel
| membretado de la firma que realiza la X X X
intervencion
Logo de ente acreditador No aplica No aplica X

| Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamignto, informe de calificacion, X X X
certificado de calibracion.

' Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las calibraciones, si fuera diferente No aplica No aplica X
a la direccion del Proveedor de la calibracian f

Identificacion Unica del documento soporte y
en cada pagina una identificacién para

asegurar que cada una es reconocida como Opcional Opcional X
parte del documento e identificacion del final ‘
del documento

Nombre del cliente X X X

Direccién del cliente Opcicnal Opcionai X
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TABLA 1. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE

SERVICIOS METROLOGICOS
ASPECTO REPOTENCIAMIEN | CALIFICACION | CALIBRACION
Descripcion Unica del eguipo: nombre, marca
modelo y/o nimero de serie, nimero de X X X
inventario yfo nimero identificacion.
Fecha de recepcién (En caso de que el equipo X X X
se envie a las instalaciones del proveedor)
Identificacion del método utilizado y
descripcién de actividad realizada con relacion X X X
de normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la actividad X X X
Cuando enel
Rango o punto de medicién controlado repgtenmam |ent‘o se X X
realizo verificacién y
ajustes.

Condiciones ambientales durante la ejecucion No aplica Opcional X
de |a actividad que influyan en los resultados P P
Identificacion de patrones, dentro de los
decumentos soporte, utilizados en la actividad
para medicion de cada variable medida en la
intervencion realizada y copia de los X
respectivos certificados de trazabilidad vigente
emitidos por ente acreditado por ente Aplica cuando se Aplica si se
acreditador con el logo respectivo del ente haya realizado verifican X
acreditador verificacion y ajuste. | . - diciones de

. ncionamient
Los patrones deben estar calibrados en los UACGRBISATD
puntos de calificacion/calibracion/verificacion o
en un rango dentro del cual se encuentren
estos puntos.

X X
Resultados de cada actividad en unidades del (minimo las
S;stema_ Interpacnona] 0 su respectiva |nC|EJIF re?.ultados 48 | ostablecidas en X
conversion, si es posible. verificacion antes y el protocolo
después de ajuste aprobado)
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TABLA 1. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS

REPOTENCIAMIEN

ASPECTO i CALIFICACION | CALIBRACION
Aplica si se realizd
Errores de medicion en unidades del Sistema verificacién de
Internacional o su respectiva conversion, si es variable y no se Opcional X
posible eliminaron los
errores

Incertidumbre de medicidn en unidades del . ,

) . No aplica opcional X
Sistema Internacional

X
X
X

comunicados

comunicados por

Cumplimiento de criterios de aceptacion comunicados !?01' por cadg cada Laboratorio
cada L.aboratorio 0 Laboratorio o .
: ik ) 0 segun
segun normatividad segun -
L normatividad
normatividad
Cu'al.qmer limitacidn lpara el usfo pre\nsto,. X Opcional Opcional
opiniones, observaciones y/o interpretaciones.
Declaracién de que los resultados solo estan . .
. ) . opcional opcional X
relacionados con los Itemns intervenidos
Nombre, funcion y firma o identificacién
equivalente de las personas que autorizan el X X X

documento soporte

X Indica que es de obligatorio complimiento

17.

18.

18.
20,

21,

Brindar una garantia minima de seis (6) meses por la prestaciéon del servicio de las intervenciones
metroldgicas.

Brindar servicio técnico para el equipo Marca RION durante el plazo de ejecucion del contrato, con el fin
de atender y/o solucionar los posibles problemas técnicos que puedan presentarse en el funcionamiento
de los equipos objeto del contrato, el supervisor del contrato solicitara el servicio técnico de manera verbal,
o escrita al proveedor, quien cuenta con doce (12} dias calendario para responder a la necesidad, dirigirse
a las instalaciones de los laboratorios y prestar el soporte, del cual debe entregar un informe técnico, en un
plazo no mayor a ocho (8) dias habiles.

Responder las llamadas telefonicas y/o correos electrénicos en un término no superior a veinticuatro (24)
horas, atendiendo los requerimientos técnicos de la Institucion.

Cumplir con todas las exigencias legales, en casc de tener que realizar importacién en alguno de los
elementos del contrato y presentar los soportes respectivos en caso de ser requeridos por el Invima.
Entregar copia de los datos primarios (datos generados durante repotenciamiento preventivo /calificacion
operacionalfverificacion) de desempefio obtenidos durante la intervencidn de cada actividad
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inmediatamente después de ser generados. Cuando los datos primarios sean recolectados en medio
magnéticos dejar copia de! archivo electronico respectivo al responsable de gestion metroldgica del
Laboratorio o Lider téchico.

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

23. Realizar correcciones a los reportes de repotenciamiento preventivo, informes de calificacion
operacionaliverificacion desempefio e informes de verificacion, una vez sean requeridas por el Grupo de
Laboratorios Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, al responsable de metrologla
del Grupo de Laboratorios Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, entregando los
documentos corregidos dentro de un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles después de realizado el
requerimianto.

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

2.6.3, DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La
Entidad

2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias
a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en alteren en su
contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar ef acompafiamiento, la informacién y la documentacién gue el contratista requiera para el adecuado
cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

27. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia 20 de diciembre de 2024, contando a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del mismo.
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28. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El servicio debe prestarse en las Instalaciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias — LFQPFQOT del Invima, ubicados en la Avenida E| Dorado No. 51- 20. Bogota D.C. 2do piso

2.9. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventorfa adoptado por el Invima, la supervision de la
gjecucidn de las obligaciones contractuales estara a cargo de |la Coordinadora del Grupo Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal
ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios a
que haya lugar, gue el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asi comresponda.

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

Se ha establecido que la modalidad de seleccidn sera por medio de contratacion directa, bajo la causal
de inexistencia de pluralidad de oferentes, esto de conformidad con lo establecido en el literal g) del
numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, el cual consagra que la contratacion directa procede
para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

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

Para el equipo contador de particulas marca RION, la empresa American Farmagrup S.A.S., es la unica
autorizada en Colombia por casa matriz, para prestar el servicio de reparacion ¥ soporte técnico de la Marca
RION y por lo tanto, no pueden ser prestados por ninguin otro agente, como lo acredita la carta de exclusividad
que indica: "MGN esta autorizado por RION LTD para certificar a sus distribuidores para vender, mantener y dar
el soporte técnico de nuestros productos. En Colombia nuestro REPRESENTANTE EXCLUSIVO es AMERICAN
FARMAGRUP SAS ubicado en la calfe 21# 43-74 en la ciudad de Bogoté. Todas las ventas, reparaciones y
servicios serén manejados localmente por American Farmagrup contando con todo el soporte de MNG y RION
cuando este sea necesario o requerido. La vigencia de este comunicado es de 2 afios a partir de la expedicién
(...)"; esto es, desde ef 19 de septiembre de 2022.”

Por lo anterior , se considera necesario para la Entidad la celebracién de un contrato de Prestacion de servicios
con American Farmagrup S.A.S., con el fin de que Ia citada firma suministre los consumibles requeridos e
incluya et servicio de intervenciones metrolégicas y servicio técnico para el equipo contador de particulas marca
RION, del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima, lo
anterior teniendo en cuenta que dicho proveedor es representante exclusivo en Colombia de la marca RION.
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4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTICUATRO MILLONES SEISCIENTOS
CINCUENTA Y UN MIL TRESCIENTOS PESOS ($ 24.651.300,00) M/CTE. INCLUIDO IVA, IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

La contratacion se encuentira respaldada por el Certificado de Disponibilidad Presupuestal anexo.

Para definir el presupuesto del presente proceso, se solicité cotizacion via correo electrénico a American
Farmagrup S.A.S. ya que ésta es la empresa que cuenta con la exclusividad en el territorio Nacional para la
distribucién y mantenimiento de los repuestos y productos marca RION, esto, de conformidad con fa carta de
exclusividad aportada por MGN INTERNATIONAL INC.

Para estimar el presupuesto, el 19 de enero de la presente vigencia se solicito cotizacion via correo electrénico a
American Farmagrup S.A.S., por ser el representante exclusivo para prestar los servicios de Intervenciones
Metrolégicas especializadas y distribucion de los repuestos de la Marca RION, en e! Territorio Nacional para el
equipo Contador de Particulas Marca RION, modelo KL-04Serie 01260111, dicha solicitud fue resuelta el 23 de
enero de 2024, posteriormente el dia 9 de febrero se le solicito otra cotizacion donde se incluyeran un tamafio de
particula de 100 ym y un punto de verificacion y calificacién relacionado con este tamafio para poder analizar
muestras de medicamento de solucion Oftalmica, esta se recibié e! dia 14 de febrero de 2024 por correo
electronico y los valores cotizados por el citado proveedor se relacionan a continuacion:

Servicio in Situ de Repotenciamiento Preventivo 2024
contador de particulas marca RION verificacién para el Modelo KL-04 Serie 01260111

Item! Servicio

Descripcion del Servicio

Cantidad

Valor unitario
cotizacién 2024
sin IVA

Valor unitario
neto con IVA
incluido

Valor total
incluido IVA

Kit de
1 | Verificacién
(10 frascos)

*DUKE 4K-05 PSL Standard 05 microns.
Ref: 4K-05

*DUKE 4K-10 PSL Standard 10 microns.
Ref: 4K-10

*DUKE 4K-15 PSL Standard 15 microns.
Ref: 4K-15

*DUKE 4K-25 PSL Standard 25 microns
Ref: 4K-25

*DUKE 4K-50 PSL Standard 50 microns.
Ref: 4K-50

*4.DUKE 4K-100 PSL Standard 100 microns
Ref: 4K-100

*Particle count set (2 blanks and 2

suspensions) Ref. 1500502

$17.481.344,54

$ 20.802.800,00

$ 20.802.800,00
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Servicio in Situ de Repotenciamiento Preventivo 2024
contador de particulas marca RION verificacion para el Modelo KL-04 Serie 01260111

E Valor unitario Valor unitario Valor total
ltem | Servicio Descripcion del Servicio & | cotizacién 2024 | neto con IVA incluido IVA
g sin IVA incluido
SERVICIO DE REPOTENCIAMIENTO
PREVENTIVO:
“Limpieza general
*Revision purga del sistema
*Revision y limpieza de la linea
*Limpieza del tubo de entrada de muestras
*Flush manual
*Revision del test de ruido
*Limpieza de Jeringas
SERVICIO DE CALIFICACION
OPERACIONAL Y VERIFICACION DE
DESEMPENO
Incluye:
“Verificacidn de la exactitud de velocidad de
| flujo
S%?;Lllctlj?em *Verificacién Exactitud de volumen de
. | muestra
Repptetnma *Verificacion del rango operativo en 5 puntos:
Pr;“\j:gtﬁlo 5,10,15,25, 50 vy 100 Hm
lificacion *Ejecuciéon de Ja prueba de desempefio
c\?elrilfcica:gé:i gny segun USP vigente
NOTAS: Ajuste del contador de particulas
2 con:?dolr de contra el protacolo de la fabrica (verificacion - $ 3.234.033,61 $ 3.848.500,00 $ 3.848.500,00
m%ar‘-c;c;la(DSN - calificacion operacional)
= .~ |Se utilizan 6 calibradores de tamafio de
verlflcamlo n particula y cantidad de particulas para ajustar
M g;;ineKLq y construir una curva de calibracién que
04 Serie necesita el equipo para mantener el sistema
de medicién.
01260111

Verificacion de desempefio o prueba de |

desempeiio;

Se utiliza estandares de referencia USP para
dar cumplimiento al requerimiento de la USP
para [os equipos electrénicos de conteo de
particulas, los estandares son una solucién
de agua blanco y una suspension de
particulas de 10 y 15 micrones de tamafio.
Después de ejecutar la calificacion
operacional y la verificacién de desempefio,
el equipo debe guedar habilitado con las
nuevas constantes para uso dentro de un
periodo establecido en el momento de
configurar las pruebas de la calificacion
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Servicio in Situ de Repotenciamiento Preventivo 2024
contador de particulas marca RION verificacion para el Modelo KL-04 Serie 01260111

Valor unitario Valor unitario
cotizacién 2024 | neto con IVA
sin IVA incluido

Valor total

ltem | Servicio Descripcion del Servicio incluido IVA

Cantidad

operacional y la verificacion de desemperio.
Se realiza la recoleccién de registros de las
pruebas, instalacion de las -etiquelas
correspondientes y Ia eiaboracién del informe
respectivo.

Valor total IVA incluido: $ 24.651,300,00

Nota: Soporte técnico durante el tiempo de ejecucién del contrato.

El valor del contrato se determina por el total del valor asignado, de conformidad con la cotizacion allegada por la
firma AMERICAN FARMAGRUP SAS, en respuesta a la solicitud de los servicios requeridos para satisfacer la
necesidad descrita, teniendo en cuenta que es la distribuidora exclusiva en Colombia para servicios técnicos y
distribucion los productos y equipos de la marca RION.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista mediante un Unico pago, una vez preste efectivamente el servicio, a satisfaccion
y previa entrega de Estandares de Verificacion requeridos para realizar las intervenciones metrologicas
requeridas en respuesta a solicitud realizada por el supervisor del contrato previa presentacién de la factura con
el cumplimiento de los requisitos legales 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 sistera general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos
laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

NOTA 1: La factura debe discriminar el valor unitario de cada intervencién, suministro y/o repuesto de cada uno
de los items.

NOTA 2: Solo se recibiran facturas hasta los primeros quince (15) dias de cada mes.

NOTA 3: Generar facturacion elecirdnica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para tal efecto
de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion
CDP N°. Ver anexo
Valor del CDP $ 24.651.300,00 ~

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y

Nombre proyecto de inversion control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.
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Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012

o Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad
Astiyidad P de los productos competencia del Invima.

Cédigo actividad interna 7-5-124

Atender y gestionar las necesidades de intervenciones metrologicas para

Nombre de la actividad los equipos de la oficina de iaboratorios y control de calidad.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual fa escogencia se
haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracién factores
de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién subjetiva (...)”

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

Requisitos de capacidad Requisitos de Requisitos de experiencia
- idoneidad y
juridica requisitos

minimos técnicos

e Propuesta de servicios
dirigida al Invima.

» Copia legible del |
documento de identidad del | 1. Carta de
representante legal de la exclusividad.
persona juridica. 2. Oferta comercial
» Copia del documento que del proveedor.

soporte la definicion de la
situacion militar, del
representante legal de la
persona juridica {cuando
aplique segln género o
nacionalidad).

» Certificado de estara pazy
salvo con las obligaciones
relativas al sistema de
seguridad social integral y
parafiscales, en
observancia de lo dispuesto
en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002,

» Copia del Registro Unico
Tributario actualizado.

+« Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley
2013 de 2019).
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s Certificacion cuenta
Bancaria actualizada.
¢ Certificados de

antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de
medidas  correctivas  y
Registro de Deudores
Alimentarios Morosos
REDAM del representante
legal de la persona juridica,
con una vigencia no mayor
a treinta (30) dias
calendario.

e Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

e Formato de compromiso de
confidencialidad de |Ia

informacién.
s Cerlificado de existencia y
representacion legal

expedido por la Camara de
Comercio con fecha de
expedicién no mayor a 30
dias.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con o establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con 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 contratacion.

Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis
del riesgo:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas y soporte técnico para el
equipo contador de particulas marca RION (incluidos los consumibles

2o requeridos) del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.
PRESUPUESTO OFICIAL: $ 24.651.300,00

El servicio debe prestarse en las Instalaciones del Grupo Laboratorio
LUGAR DE EJECUCION DEL |Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias -
CONTRATO: LFQPFOT del Invima, ubicado en la Sede CAN - Avenida El Dorado No. 51-
20, Bogota D.C.
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6.2, IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

de Contratacion

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta ia clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso
y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos
que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion,
b) los eventos que pueden aiterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la
necesidad motivo de la contratacion.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION
for} Raro (puede ocurrir excepcionalmente)
<L
S Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)
g Posible (puede ocurrir en cualquier momento)
8 Probable (probablemente pueda ocurrir)
4 o , :
G casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)
6.3.2. IMPACTO
IMPACTO
Obstruye la Dificulta la Afecta la e(j?e%sﬁtcr:lig: <'12| Perturba la
CALIFICACION ejecucion ejecuciondel | giocycion del contrato ejecucion del
CUALITATIVA del contrato contratc:)d_e contrato sin sustancialment contrato de
de manera m:n?ra :Ja' alterar el e pero aun asi manera grave
intrascende P I?dn © beneficic para permite la imposibilitando la
nte medidas las partes consecucion del | consecucion del
minmasise objeto objeto contractual
puede lograr el
objeto contractual
contractual
Los Genera un
sobrecostos Los sobrecostos impacto sobre Incrementa el Impacto sobre el
CALIFICACIE no no representan elivalonigel vafor del contrato | valor del contrato
. MCOANCEI$§R|A representan mas del cinco colntr_ato entre | entre quince por | en mas de treinta
mas deluno | por c:ienlto 5 ‘;/o) Cieerft'gc(‘;,ﬁf;; ciento (15%) y el podr cfien:o (30;%)
(o elvalor | contrato | olauincepor | MEMEEoLsento | delualofde
del contrato ciento (15%)
del valor del
contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
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|CATEGORIA|VALORAC!0N 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Dificulta la Obstruye la Perturba |
Obstruye la ejecucién del Afecta la ejecucion del e'e?: uir'r? dil
6 ejecucion del contraio de ejecucion del contrato :;o n?;?o do
CALIFICACION contrato de manera baja. contrato sin sustancialmente Fanarstata
CUALITATIVA manera Aplicando alterar el perc aun asi im ib'l‘% \:je
intrascendente medidas beneficio para permite la ; pos “3"..0
minimas se fas partes consecucion del a Zo?si? tmon
puede lograr el objeto . t° {‘; °|
objeto contractual contregita
contractual
cﬁ;‘:ﬁi‘g&" $246.513 $1.232.565 $3.697.695 $7.395.390 $7.641.903
VRIGRALH INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA ON 1 9 3 i 5
é Raro 1 i 2 3 _:.;‘_:;.;f” SRR Y, ={ive 5 8
(=] T e ‘ : e ro
3 | Improbable 2 e a Saahd 5 R <o 5 6 7
] ST
g Posible 3 6 A 5 4 5 8 T
& Probable 4 5 B s 7
casi ciero 5 6 7 iEe
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
Riesgo Extremo
6Y7 Riesgo Alto
5 Riesgo Medio
R TR e Riesgo Bajo

23 de 61




Lg2p e

= ou.ms_ eba) ‘ajgeaide 'sosaooidan | sodweoy  sop
.mam: ajuabia EAJELLIOU A peprua e} | apeianjlod ‘e
Sednt Bo. g uoo pepiLwIcuod ap oafetado | pezjenjoesap
epetioye vo| vun oenues ap epaooud as anb ap uy |9 ued 1ap 'B]08LI00U]
SauLiojul & LQIDBEIOM BRI [2p tosmiadns b = 409 jBrjoeRUEd UDRSSE ap Selew S ap esiey o9
SOuBWNDOp Bp - o~ ojequos | i > £ so & 8 | | &g |2 rewngu sasenbau | © = [ F | owsundwno ‘eleidwony) | S\ mle
ugrruasaxd | D d 1ep ! | & @ | 9 | sguorenys Jepuspine [ 2 | 2 |2 |A ugonoela elauew m =% @
el A opejuoy | PERRES mw ugoepnpy | UOIISRISS | BpRjuOdRd | B ® 12 |2 |=p oseo us ‘ugrepmby [E (5[ |S (2 |g w oseias | opepuenbesu [0 |5 (% (g | 2
18p ugdnaals g sepepieno sey €| EjseH ommonmw moEmE:u%% K 2 12 | A uowpnoale 'uQIDEIRIUCD m = @ |'eusb  [end | opejuawnoop m W o |
uoD oplanoe 3 OPUEOWIBA lo opsag| op  uoisial N “ ‘uQId9as  ap  ossomud o  pepjus | B uanswns | — |3
i ugEsqee |9 SjuRinp  E}SHRHUOD e} eled | opeuoIoos{ds
e T ered |ap aped iod sopejussaud pPEPIS30U | SUaIBI0 |3 O
Sopeuisap SOJUSWNDOR A UpIXELLION B| ap | sauavodod
sopuoisajord Bl lEZijeue A JesiAsy UQIDOB)SNES | S0 anb
' so Bl Us DSERIY | 2p peplqisod
slEmoENY QM opedaw | -olsendnsaud
SOUSUMIOOp ep edweup 1°p
S0l 3p uoisiAal 2| ap | ugioeINosa
X uopeiqe oloadsal w9 | us eUSINYSP
[enyaenuoy =] exed ojsandnsaid |2 epencape %Ec_m..,mhnom o %m%mm
wonsab u sopeubisap & Blouewl 2p Jewnss ap L O | o
Mhﬂﬂﬁm%w ap odnib oﬁ:mmu ooesueld saleuoisajoud m 5 & | uy |2 uos soj08s |ap SIS|IRUE m M W QloBlo[EAqng o m_%uwmw ° |z %
A eowogy easg | 1P WO op | so| A sueponos (@ [© & |S | S |openospe un uejouesep |2 |2 | |5 | & 1°p SISl g2 & |3 b
12 et feqen | PEUPNRR | o ond | eaue = = ~ | = | & 1somspes e pepsacou |8 | S e OLBIS3P 8P Bueh 2 18 |2 |8
pepuugues aq | B U0 OBGER | T, EjseH H 1ep o E = ISl pept Q 2 |% | euoeiepsp | eyoy) 9|3 [ |9 |8
ap sesal [& sjuemng | (e} Jopeuipioon mm E] PEPJE[D UGD JRDBIQE)SD ~ e ®© opigop | emaeguosad | 2 | 2
opuez|jeay (e ‘sajenjoesjuooad pepiua o 2| souewnoop
|2 “[enoeRUO SOBLIBYOP SO IRIOGE :
uonsa) ap pepiigesuodsal 8P pepisageu | so| P
ap odnigy |ap (1) E| sajuajadwod A soauopl m_co_oomh_m_«ww € _.hhmow_mm%_ﬂmm_w
:&Eoum_.__u_ow.o_ sejeuoisajord ua teubisag e) us asensy 1504
0@ Py 3 ~ o
W. nn“. m.l. m. .l...w i W () SN I % 2
¢osuoquow | B 5 83 32 (g (2158 2 -
peppoIpouad o ez|jeas 22 g 23 R .m z z o = |3 |8 | cwensiep .
8% owpn? o3 =3 m 3 .m. m %128 opejuaweiiul Jos e |8 g .W m BIOUBINIO | o ncag | 2 Tl "
Is m a =5 o = 2 | elonuoniouspmeres; k] m. o= e sp el i ° al=12
ge 3e hE S B |5 |® |2 | ouansasucy b
& (o8- td ® =9
32 29 39 S [ oemueen 3
uos1Aes £ calojuop m n o H ) 2 | 1op sgndsap =
o o g - oyaeduwj
SOOS3IY SOT 30 OINIINVLIVHL A NOQIDYNDISY  “$'9
_l9®ppzeubed | 10-20-2Z0z:UOISIWUT 8P BYDAS | | UQISIBA ZLWS-109-avD 0bipoy |

O O M T

OULITAU]

R !

VLO3HIA NOIOVLVHINOD SOIAINd SOINIWNIO0A A SOIANLSI OLVINHOA

!
VALLVHISININGY NOILS3O

TYRLOVHINOD NOLLS3O




l92ap ge

sjqesde
ajuabia
pepianewiou
B uoa
opende  ap
epiwe  Bas
‘a|qeayde ou Ea anb
auabia eAfjeLlou o e|ple] Eas
OPBUOKB|ES w0 B| UDD OpJanoe ap ossdcud 9 ‘sosaocudal [ ugpeuasald
sjua19)0 KelenUeD P 5 | 1e pepinuguos Jep A epsyo | 3 . = A peppue g | ns anb olo
oppajgElse 5] uoo | oenuod | - X [enpesues 5 Z | | & =p pepauss ap ezjod | 8 | £ g | & |ep onessdo | ‘ugpejenuos R P
cweifouc (o | OIIIS8 olpaw | jap Ul nssios uopse | @ a S |S (el emos@ Jeoey ered 213 2 | g |ued fp|ep oseod |3 | (2 |Q
1P| 1od ok eppaup | goenedal 91932 U9 | @ |5 |~ |5 |8 | gsasod o sepou sepueseb |2 [ | P | & [ & |sewew setap |0 eed|Q B |3 |2
UeD Bpisnse &q ugoeDINWIcY | B BlSEeH op|op odub 13 Y B |® |ee usnBaje 55 anb| @ = ° |3 | cwarmidwng oploa|qe)sa Sla|o(d
: osaoud © ~ s i 2|8 B |~ : ? & (S
0 P ug N | agisod s2 ou Is ‘senuesel | X = A uprnaale | of oo =
pusalgeIsy se| Jefeje e 1ebn (& gjus osensy | pepluucued
Bwud us  opBUOIRYBES ap
EISENUOd B JEUIWIUOD OpeuoIoI3)9s
)S{equod
Bp aped
Jod sejuereb
se| ugyuasaid
a5 ou anb
ap pepl|iqisod
g P 3 o~
$s | =8 3 2lols|. |3 >
¢osoyuow | B9 a9 ag e s 25| 2 -
peppojpolted | 12 ezjjead g2 =34 29 AR Tlo|s |5 |8 | oweneep
95 OWOH? o 3 =3 85 HEE R opujuawadun Jos 2 |2|5(32 |8 | erousnoo q(m|2 o
- a8 =8 s | |35 % | glonquopoaueesy |2 |2 (8 8 |E ejep el uogindudsea |5 |8 |3 |8
o & o T o a : gle a2 |2 1 s 1B 2|8
g & 2 g 2 3. |& |8 | & [ susndesuon -
85 33 Fa i - 2
5] =
52 28 38 S [ oweiwees g
ugIsiAal A odsciuUOW o : ] S | (ap sandsep =
L ® 5} oF opeduy
L9 9p g mc_mmn_ L0-20-220g-uoisiwz ap eyda4 L0 ‘UQISISA ZLW4-109-avD :0b1pod

V.103¥IQ NOIQV.LVYELNOD SOIATYd SOLNIWNDO0A A SOIANLST OLVINMOS
|

IYNLOVHLNOD NOLESID

VALLVYLSININGY NOILSTD

Mty U e g YA

OuUl

il

i

Thee




Loep e

‘VJRIUCD [ UD .
. sepepsio A
SEpIDBIqEIS ) ojenuoo |8 us
4 sepaioios mo_msuzuw_m _ | sepuanbar secwos) seuo byl
'SOAIOERN | SEDIUD) Mmc 1 P ‘ojenuos uoiodaoa . = .w _UmuEumawm_.wmu_ﬁtﬂw_m._mo o3 = |3 lenoenton | seouos) s|o |m m
A soqrunsuody | opedypadss - 12p N o o | g | s®el uo2 uedwna [ 8 | § FRR] o - |o |5 |&
- " g ered = S e 2. | ugpnaale g | eonsuspeles 21218
op epewelfold | se| e suay “mw_ﬁuﬂm ugnoafe mm_ov mcmawu w8 |~ m & | soise enb Jeoyuaa agep [T (G [~ ,m =4 ww.ﬂoﬂmﬂ mv,m_ ; o.nu,w.m _Lu_tma m m g
efaljus sonpoees | 2P ap ool g m ~ | 2 | 'soapoes) & ssiqwnsuoo | Z | = |2 i ; Flela |F
! BWlj P ORI ooy o S S| ® ! b = A osenay |ep opejuoo 8
epe0  ayuemg | Assiguuinsuco A0 s apeag _go,&ﬁa 5 = | |sel ep  ugpdeoa) B (T 2|2 odinbo poved | © | - 8
501 ' = e eled opeubissp :
BR oun Epea = cowag} o/A [euaisajosd 13 mwm_n_wmzhﬁm
opuesyuan,
"SOPIUBAIBIUL
sodinbe  so
‘anb)ide anb B SEpEZIE3!
; se01Bo|onsw
mohw“w_mmac._ﬂw "SOAljoBR] ‘sopnpoud “opiqioal sp 8
p—— o_ucmEow P .| so ap - 5 | cuswour [e sopnpoud so| 2 = auoLaAIRU
: = = Q|8 o |3 -
A saqruunsucs | £ wopeseye | quwnsuod | sojpnpod 5 comonwho%m ] g 3 Mwﬁﬂwmumﬂwq..._mww«c_ﬂh .%H_ww g2 218 :o“om_.ﬂ__wwﬂ_:o% = cﬂhﬂnﬂ% nd.w - mo
=] 2 o b = s = & o ¥ [+] b | 5
op epeweiboud | ep ody | soj SRysol 8P| copeuBisep | LS |* |2 | B | sonpoem & souinsuea (8 |© [P |8 | 5 | ep uppesee | pp uwonoek (2 |5 (2 | @
eBanua | unbe Jeoyuaa | ugodsos: ebaljus § o _ = ) @ | x> O |~ d Tl |3 |8
epeo  aming | op seie | N et S00tUog) oA & N | @ |sq ap uordaoal | & | = —~ |@ |4 osegoy |eueamsasp |5 2|0 | B
v 'sopnpoid | epezieuiy ! a leuoisejoud e N | g esed opeufiisep £ ugpendiuew
sop op Eoisy b | ooluas) o/A euoisajoud [ 0
1 . 08N [ SluRINp
QISihay SOPBISIUAUNS
sojonpoud
s0 us
sejle} 0 soueq
b n El
~
3= =2 o 5 2o < | _|=
Z0aJ0juou s5 (T w = 2| Mlo g|8 2 -
] -
pepiipouad | o ezeas 26 m 3 28 M .m 3 B g g lol|5 5|8 | owenarop N
as owon? 23 n.w 3 2 e |z || = opeguawapduig Jos » |5 (8|5 £ | emuaunso ugiaduaseq 37| m
ga Ba Lo ] 3 2| ejonuoposuueer) |~ (9 (2 |2 2 e|ap ey st Blo |2 |m
oo BD - o 1] a |2l = s =@
& Sae =& £ o |2 S | © | & | suenvasuoy e
= @2 o = o, o
w..m 22 35 S [ owenueen E
ugIsiAal £ 0RIOHUON e o @ 8 | 1opsendsap =)
o @ 53 ojoedwy

S ——

. 199p gz euibed

| 10-20-2e0z uoIsILT op eyda

L0 ‘UQISISA

VL1031 NOIOVLVHINOD SOIAINd SOLNIANDO0A A SOIONLST OLVINNOZ

IYNLOVEINOD NOLLSTD

VYALLYHLSININGY NOILS3O

1 ZTIN4-109-QvO 0bipen




L99p L

-eweibouald
g op
‘SOUESa03U § . ojusudwns
ojuaiuenbal PEpfUa & 5p 12
. uopeweiboid ependapeul
0| Uusded el sod op 85 ase anb uepidiyy  anb
as lem @ | m_u vses mw oEm_E«_EEEc_ sauopens
UQREDIUNWIOD | o o OlEHU0d | OIBIUOD |Sp % = o ol es |9 2l Jod olo g .
aw | °P jBUed | © o rals fop Josinedns & RS ou ElSpEnuco |8 ‘anbes m. a|g ugpewebord [ B |5 (8
0T :m:m..Emu OPEMIZPE UM | o "5y 'y g R @2 |« .m 8 le SOAIED) _._ﬂ sownsy { & Zlo|d |8 epenoopeu | 3 m Zl8
4 4 { esnequoo M_umn_w_mcu E|apopu | A eispenuco 5 B |2 |so op sedonue se op |2 3 s m El od|o |53 |F
A owelenuos | @ apsaq 3 =4 =~ So.d do A 4 s |~ opeuoiseso [ & | = o
pEPAUS B 2D e} esed I3 ugpewefioid eunpodo « e
ayed Jod osn MWN”mwum w.__._ n Mﬁﬂmw:“m pepliua B ap | lap aued
opuapey £ o wd Jezjeal emge tm sejow se| op | Jod oyenuod
puspalgels 1 ¥ P es ouaudwn | |op uoonaafe
Auopnosfa el | e us osenal
ue sesowad s|qisod
- - £}
88 _<8 = ?V s} ?V
Ej .UB. m.w. 2= a | M“ = |3 a
Zaalojluow o a 3a o |6 [R5
! &3 & 3 gao %l |9 |8 |8 E v
pepr|pouad 19 ezjjes g2 ® [5) m.w =2 w g &9 M g 2 | oane ep -
as owon? o3 o3 2 2 m algis opejualuajduw Jas 2|3 (2|3 £ | enuaunso dppdlteeay = m < m
T ga o ] 3 2 | eonuepoaeesy (2 |9 (8 (3|2 | espe ek ERERENE
o S e 3 (& |5 |2 | ouensssuoy ®
) EN] [ o B olw |5 I
33 g2 o & &, -9
a2 a8 38 3 | ocenuees =]
uoisiaaa £ casopuop E e ] 2 | |op sendsap a
2 o
o o o oyaedug
ml F29P L m:_mm.n_| .w. 10-2Q-220Z-uoisilg ap eyseq I 10uosidp | ZLND-109-avD “om_uoo

VLOTHIG NOIDVLVYLNOD SOIAZNd SOLNIWNOO0A A SOIANLST OLVINMOL
]

TYNLOVHINOD NOLLSID

i

[T T

ouJl

VALLYHLSININGY NOILSTD

Ui

CR AN




lg8pge

‘sjqealide ‘OpeIEnUsD
ausbin  eajeuuou g any
L0D 9pISnoe ap GAldadsa) a]anh omes
oseooud |5 BlEIOILL 8% 12p ugroersad
oeiudwnoul un alauab 57| eled
os A sostwoidwod sopsa epuanba
uod edwnoum eISHEILOD esifojoung)
|2 anb a8p osesx uzm £ eapesado
pepoedes
‘Q)elco Bl lauajuew
| - ep uonnodle B uco 0 eled
ClRUOY | Olenuos [ep X SOPEUOIDERI  SOIUaWND0P MENSUILLPE [ unoul egap | O
au coMNWMMLmh mm%“w.%w Bp Josinadng m m D |sewap K soeosyried m uw... W 2)sebisop | seeno so| us M—. m._ 5 w_._
m = ; | ugpnosalp ° || |« |8 |3 |4 jewos pepunbas g ap [ |Z 1w |5 | & ‘Pepliua e 9p | soisen sewep | 8 12 (B (@
USlUsUBLIR | 8P ollonessp e ap u ejap oo | A ejspenuos = = | = | cbedep apodas pesanba | & | 8 = |2 |selow s op | 4 soperouoy (o | |3 |5
) ul | opezyeuy : a == " & RN g y s1g1° (g
e esey @ spsaqg 3 W 0| Josiusdns |2 opuend | B = | oanudwns | 'sopees op | ®
A ofed op apweln epes @ Augpnaafo e | obed 13 us o
ered Jeyuasald giagep o5 ua seiowsq | judiwdwnou
[E] Jod
‘0[9)A135 [ap ugloejsard | CPEUOISEID
esed epuanbay eo)fglouda) BISRElo
A eajerado peppedes e lep aped
reugjuew esed sopuinbpe 106d  ojenuoy
sosiwoidiuso  sewsp £ 1ap uolanaala
SOJIBIOUDY ‘SOMEJES SO| Bp el U o
ounuode cbed @ Jezjes uBnudwnsg
Bjagap  EjspeNuod |3 o aseija)
JqIsod
T T
g8 o8 2 % - S
2F 25 ER] glo|E(z]8 P
4oaioluow 2 . o . m% m 82|55 e -
pepppousd | jaezpa gu 2 23 Y& |2 (R 1E Tlo|S =3 | owarspep
as owgpn? ®3 =3 gs N ENELERE opeuawa)dw Jas @ (F18 2|8 eovsunso am|2le
- &8 28 T [® |3 2 | eionuogowenmmeny |Z (8 (B2 (= e op B} ugrduaseq |5 1B 2 (&
o [ o [=] «Q c - s =] -
8 L e FE 2 o |2 e 18 | E | susnoesuon =1E @
553 53 8o S g %5 2
52 210 =3 S | omspueses )
uQISIASI A Cal0) oW geo = @ 2 | jop spndsap =
® o =) i opedwg
l9spgzeubed ' 10-z0zzZ0ZUOISIWT epeyday | L0 UOISIBA | ¢LN4-109-QVO :0BIpoD

_ WNLOVHINOD NQLLSTD

V.193did NOQIDVLVYHLINOD SOIATHd SOLNIWND0A A $SOIaN1s3 OLVIWYO4

YALLYHLSINHAQY NOILSTO




199p8e

Y.103HId NOIDVLVAILNOD SOIAIHd SOLNINND0A A SOIANLS3 OLVIARO4

IVNLOVYHLINOD NOILSIO

VAILYHLSININGY NOILLSTD

OUJILAUI

I..l\

sauopues | ‘pepius g Jod
i saldisod . SEepedlos
. cleiluod (8p ‘pepiuS | Seoludg) 59
o_u_om_pﬂmm :omuuum_m Bl U 0p3|qENSD B eled | uoeoycadss
, oze| F {0zg |op oijuap e
eaibgjonate ajalL) ap - 3 olm - | soIs02 =uq0s se|
y 9) ouR ojenuod s & T | aoleas as sapepianoe sl X
UQISUSAIILI rummco_u_h:ow nen s epe Bp U | Elspeluos & e = g ._u.EoEEuw%ouu.m__ho_oca_ g (= g g sepezes} | us senoped 1o o m o
& esed sewndo  us | uopepnby Oduosns | aienuoe |@p e i |~ m A odnbe |2 ‘seaiBojonsw s (S|~ .m = Selsw | ap  JOPEIOD m | 2
EpRaigelse oa_=Wm. o ua| Ese ; B | Josisdng., 8 B|e ) _ mm:o_w:m_.ﬂa w|E |2 = 2 |8 e ofodmbajeerd | = (& |3 8
ey e uj mn_uwh w_m anb H ap Jped v 3 hall P se| ._mN__mcw Q_m. 5|58 =€ | vsumdwnow | saquunsuco | S |2
omcmu_acmhmw anb ﬁmu.a:ﬂ.mm A BIESINI 3 [BMOBUOD | BP oduiag
ojequod jep Joswuadns (3 ugrnoale e | ep eismy
i ap uozepale | o epsdwonu
A oseney efaquz
'galpun{ £ 2|qejuod mﬂmmu,_w_:wmm__w“ Joswuadns | o
‘olaiouewy  ‘oajelsiwpe | £ oyaiudn | 18 SBUoRuEs m
o ouemnnbas | B A uopnoslo =] salisod | g
sepejoed ] 2 | 5 | 1o =ionoaul uoisiadns g m z (o :m:wEaEmu opuessusb m. mi_ g
SOUOIIPUCD o |2 | |3 |2 | Peprueeopeuoanam S (» | |2 |& poenuos | Mo PRiE (§ |3 |3
se| ap =3 S12|e ugisinadns w|a|F 217 o9 :awuzw»qm ugsiadns | 5 | & |3 ]
ceiuydwns | ugionoefd g E |2 { enuew s uoo pepiuLoioD | @, Elal, m.m K wia|g|° |2
ua anoale | ep edee | uocpnoals o ep A ogeonde swabi S = d oF SRRURPLaR | £
as Ojejuco (e ap u edejs BAEULOU B opudiBooe | o Lajudunaly uajussaid | &
gjuauewuad | jo anb | goeuwLa) | e ap oI olequod |ep uoisiuadns e tepouessq | © - _mwu as anb | 3
elauel aa opusayuap [ e e1seH | |2 apsaq | Josiuadng 3 PEPIAISOG | o5 pepigisod
- - g
88 2 3 = S o
53 5 Ey S < 3 >
éoasoguow | B ® ge 38 glgig|s |8 2
pepiwpousd | taezieas | 28 28 23 51213 |88 5 lo|s|s|3 | owsneep
as ougn? 23 =3 LE 2181215 |E opejuswadu 138 @ 5|5 |2 | eousunso e R o [ | w. Q
g8 g3 25 AR E 2 | eonuogowawerey (2|5 |2 (8 2] eepe prdusea 18 15 |2 | B
! ] 52 £ 2 |o | |& | suanossuog ks
] Se o @ & o & |8 M
33 3 o o & 2
gc 2 35 3 | ojuajueies o]
uQIs1Aal A 03I0NUOK g b 8 m top spndsap %
o L g opeduy
[ 19%P6ZEUPEd |  10¢0¢Z0ZUOISIIT 3P BYosd | L0 WOISIOA | 23 109-avO 0bipoD




Lo epog

“Euenquy ofA
|epsandnsaud
‘lesoqe]
ugioe|siba)
e ua
soiqwed  'oje
‘a|qzade eajeULIOY mw__MMh:mﬂw
B UOD  PEplIojuOD ; Eeiles
ap EoieRsao epusbiows | X
ueas sanb safenjoenuod | O 2 p 2
BpILIS ool ap 2 = | 5 | sanuey so| aigos BAngsul | 3 = ——
ol =3 = T o
oo PP0L 8| olnen | P | emenog | |§| (\E S |obeu seamb w8 || B 1F | counn| o e S 18| < |8
wp  ugonosfe | ¥ 1R oduasns ©|6 ol | g 299 MO g |2 |0 |g | T | ougpnbessp | sepejedwoo |+ |2 |B | &
o sueing | BPUBW  ap | owezieuy ojenuod (8p = & | g | eaneuuou BYOIP P UOISILS | < | T g5 oqisoq | sepepuoye |2 | S 2 | S
opueoyian Al el Esed | Ied lostnadng o 2|2 | e e ojuee sejse gagep (M = I ! Hove |8 | g g
opueynsuo) P lhledy & 2|8 [es e of Jod ‘enbipu [ 2 2 1od seppuaa | 5
Of |Se ewlou e} opuend | B i g
'pepNUD €] A EISHENu0D = hwm:M_wMMﬂwm Y
1 sod sopejdope e
195 URIRqap SOIWEs SO o sorill]
SBUOBIPUOD
sB| ap
ugIoEoUPOM
sjuasaid
as anb
op pepiigisod
n -n 3
gf | .8 2 S » s
. 5E | z& =2 |2(2|5|5]3 2
ioosoqow | T o 80 38 s |2 |23 |5 = 28
peplaipouad | i3 ezieal 22 32 55 12 (a B |& 2l o|s|=|8 | cueneyep
#s owyn? o3 o3 58 122818 opejuawaidun sas 2 218|232 |8 | epueunso g (m|d o
oa 28 e 2 SI5|3]° |8 ejonuogomemeen |© [S |8 |3 (& | gope | UoPMSd (5 |E s |2
] o o =lo |lala|l= H °
§o §a 23 g o |2 |2 |8 | & | ausnsesuon BB
83 =3 md [N w ¥ |3 2
e 38 BQ S [ oenueen ]
uotsiaal K oatopuop g° Sxe g 2 | jop sendsop o
L @ 2 - ojoedwy
: 19 8p 0g euibed LO-20-¢20g ucisiug ap eyaa] }0 :UOISIAA ZLNI-1D9-GYD 0bIpoD

H

V.LO34I0 NOIDVLIVHINOD SOIAFHd SOLNIWNDO0A A SOIANLSE OLYINYOA

TYNLOVHINOD NOLLSTIO

50 A

cako g fen iy

OUJI AU




l9spie

"SAS(|U0D 0}89 anb soiseb so| ‘pepljigesuodsal A oBieo ns ap ueiss 'oJusAS el ud
A ‘ojequos jop ugonoale |eqed e usioaje anb sobisall ap ugpezieULiEW A SSUCIDENYS 9P BIDUSLINDO0 ] Je)IAS Bied ‘Soiajouell) ‘SodIuouoda
'$02IUD9} S0j0adse SO| SOPO) OJesuoD [ap ugloduosns e| B olASud ‘JBISPISUCD BISGSp 'OJUE) O] Jod ‘[Enjoe.juod o38(qo [ep ugionoasfe [eqed
A (2101 E| BiEd SELIESa09U SSPEPIAIIOE SB| SEPO} ap ugionoafs g) us pepijigesuodsal ejnjosge g| BJpua) e)siiesjuod 12 ‘Jousiue o] 'ajuelsqo oN

‘UQIDE)RUOD B| 8P OAIJOLE PEPISaseu B ebejsies pepiua el anb ypadwy uapand
anb sajqisiraid sotuaas (p ‘0leuod [8p ooIWgUoI? ouginba (@ Jejoele uapand enb sojusas (2 ‘ojeRuod [ap ugonoale el sers)e uapand anb sojuane so| (q 'UeREIRAUCY Sp 0$930.d [ap
opensal owos ojesjuoo [Bp euly A ugpesipnipe ey Jeaje uapand anb sojusas sof (e :sojoadse sejuainbis sof BlUBND U SOPIUS] LNy SOBSaL ap ZUBLW B JRINJONASS BIEd °L BION

"2iqedide
ajuabiin EANEWIOU
Bl UOD pEpPIULIOUOD Bp
[Ba2jEpUn uoIdEpinb)| B Uoo
eopaooid 85 'uponosle
g aezjeuy sp ofien

‘opejndpsa oenuos @ epanb anb

"QIEUod
ap ugoepinby

ozeld
|sp ojuap
A sapodos
songoadsas

"olejuoo
1op u

‘OyenUOD
12p u

EIsnenuod
A ojeljuod [ap

is

us ugioenyis e| ap edpyn{
pepunBas A ezepao Jep
A s’uadenuoo so| anue
UQIoRISl | SjUIWEANURP

‘saued sej Jod
ones A zed ap
e)je} 'clenuoca
[ep opels? Bp

‘Kol B Jod SopIaIqelss
sozeld sO| uo2 opmenoe
9p ClEjUOD |3p ugoepinby

oRepinbil | GlRBUNISE
e| EBlseH | e apsag

Jeuds ap uw @
uoD ‘sopioajgelss sodwag
SO U9 [RMBlE|g BsouBw
ap ugpepinb) 2| Jez|ess
ajgisod eas ou anb ap osed
uz RSl elsuBw ap
ugioepinby; e] eajosdsal gy
ejed sSEES3JAU SBUOKIE
se| Iez|eal  UeI3Qap
Qejuos @ openoale
Zen  BUN  8lUBjEnRuod
B A estequos 3

aiqunpiieEsUl
“uepinby  ered

efouajaduwoo
ep EpIRIgd

] aeing | so uco
ugioepInbif

|
opueziesy

Josinusdng

ofeq obsay
{2} Jousw
(€) slas0d
ugiensalg
oussiu|
oyoedsy

el ue osejal aSussad
es onb ap pepygisod

(2) @1geqoadw
pepnu3 A ejsnenuod
ol
(g) opelapo
ouolenbal A oaneladg

1

]

10-20-2202-UQISILT 8p 840dd | 10 ‘UOISIAA |

T 19epiceubed | ZLW3-109-0vD 009D

H bt p s I

i V.103¥1d NOIOVLVYLNOD SOIATHd SOLNIWND0A A SOIdNLST OLVINHOA i \AAl

w VALLYHLSININGY NOILS3D _

u

m IYNLOVHLNOD NOILS3O




~ GESTION ADMINISTRATIVA | ~ GESTION CONTRACTUAL

a T FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

7.  GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, identificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con lo
establecido en los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2.2.1.2.3.1.7 y 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia Unica que avalara el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una compaiiia de seguros legalmente establecida en Colombia,
gue ampare los siguientes riesgos:

Cuantia del Amparoc-
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo

garantia

Vigencia por el termino de ejecucion
del contrato y seis (6) meses mas,
confrato contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion;,en todo
<0% deliyalortotal dai caso el proponente deberd mantener
actualizadas las pdlizas hasta la
liquidacién del contrato de
conformidad con el ARTICULO
2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082.

Cumplimiento del contrato Cartrals

Vigencia por el término de ejecucion
del contrato y doce (12) meses mas,
contada a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y
gjecucion.

Calidad y correcto funcionamiento | 30% del valor total del
de los bienes contrato

Vigencia por el término de ejecucion
del contrato y tres (3) meses mas,
contada a partir del- cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion.

20% del valor total del

Calidad dei servicio contrato

Pago de salarios, prestaciones
sociales legales e indemnizaciones
laborales

5% del valor total del | Vigencia por el término de ejecucion
contrato del contrato y tres (3) afios mas.

PARAGRAFOQ 1°.- La garantia deber4 constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacién, a mas
tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspension o
prorroga de su vigencia, de acuerdo al articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia

respectiva. El término de duracion de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de la
misma.
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PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razon de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o
agotare o cuando e! valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término de
ejecucion del contrato, seglin sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de
2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacién directa, minima
cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asl, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR |

El articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, establece que, para el desarrollo de los procesos
de contratacién, las entidades pulblicas 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 continuacién se desarroila el respectivo
analisis del sector:

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

l.a actividad econémica relacionada con el proceso de contratacidon en estudio corresponde a la
prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas que son prestados por empresas que en
ocasiones representan comercialmente a compaiias extranjeras fabricantes de estos equipos. Estas
empresas usuaimente 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, este
sector® se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte, representado en este caso
por la prestacion de servicios de intervencién metroldgica.

a. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la metodologia de codificacién UNSPSC (The United Nations Standard Products and
Services Code® - Codigo Estandar de Productos y Servicios de Naciones Unidas), utilizada para
clasificar productos y servicios con el fin de facilitan el comercio entre empresas y el gobierno, en
relacién con la contratacién que se pretende desarroilar fue posible identificar los siguientes cédigos:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

9 https:/fwww. lifeder.com/sector-terciario-colombial
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Cédigo Descripcién
81101706 Mantenimiento equipos de laboratorio
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos

9.2 PRODUCTOS O SERVICIOS INCLUIDOS EN EL SECTOR

Equipo contador de particulas por obstruccion de luz

- Equipo contador de particulas transportadas via aérea
Tecnologia instrumental para laboratorios
Mobiliaric para laboratorio
Consumibles de laboratorio
Repuestos y accesorios — suministro de partes
Representaciones y distribuciones
Servicios técnicos especializados, de asesorias y capacitacion
Comercializaciéon de instrumentos y equipos

9.3 ENTIDADES, GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE PARTICIPAN EN EL. SECTOR

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

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
Consejo Profesional de Quimica
- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOP!
Instituto Nacional de Metrologia — INM
Laboratorios de calibracion y de referencia
Red Colombiana de Metrologia
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — [CONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
Organismo Nacional de Acreditacion —~ ONAC
Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab
Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM
Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML
Sociedad Americana para Pruebas y Materiales -~ ASTM
Asaociacion de Equxpos vy Muebles Cientificos — SEFA

9.4 VARIABLES ECONOMICAS QUE AFECTAN EL SECTOR
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Variables econémicas que afectan el sector

Teniendo en cuenta las condiciones actuales del mercado como referencia del sector y la (s) actividad (es)
econdmica (s) correspondiente a la necesidad del INVIMA plasmada en el objeto contfractual que, se pretende
satisfacer con la realizacién del futuro proceso contractual, se relacionan a continuacion algunas variables
(factores macroecondmicos'®) que podrian tener impacto en su ejecucion:

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

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:

Grifico 1. Producto Interno Bruto
Tasa de crecimiento en volumen®
2018-1/ 20237 -1V
e 15,0 11,1
I TPY TN
g FEE EE NN D N EEE NN S
5 ; M
= 50 1 3,5
8 '
g |
€ -15,0 |
g |
-25,0 1 I |
11 i !IilIIIIIV t lllill!|iV I lu lmllv | lllllllllv | ||||||t!:vl | ||||ml|v'
| 2018 2019 2020 2021p 2022p | 2023pr
Fuente: DANE CT

« Administracion publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria; Educacién; Actividades
de atencién de la salud humana y de servicios scciales crece 3,9% {contribuye 0,6 puntos porcentuales a la
variacién anual); Actividades financieras y de seguros crece 7,9% (contribuye 0,3 puntos porcentuales a la
variacién anual); Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion 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 punios
porcentuales a la variacion 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 variacion
anual); Administracién publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria; Educacion;

10 Factores Macroecondmicos: Variables como la tasa de interés, la tasa de inflacién, el tipo de cambio y el crecimiento del
producto interno bruto (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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Actividades de atencion de la salud humana y de servicios sociales crece 3,8% (contribuye 0,5 puntos
porcentuales a la variacién anual); Actividades financieras y de seguros crece 5,5% (contribuye 0,2 puntos
porcentuales a la variacion anual).

Respecto al trimestre inmediatamente anterior, el Producto Interno Bruto en su serie ajustada por efecto
estacional y calendario crece 0,04%. L.as 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%.

Tabla 1. Valor agregado por actividad econémica
Tasas de crecimiento en volumen!
Cuarto trimestre 2023
Tasas de crecimiento (%)
Serie ajustada por
Serie original efecto estacional y
Actividad econdémica calendario
Afio total Anual Trimestral
2023P7 2023""-1v / 2023"-1v/
2022F 2022-1v 20237111
Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca 1.8 60 2,7
Explotacién de minas y canteras 2.6 0.3 -3,5
Industrias manufactureras -3,5 -4,8 -0,4
Suministro de electricidad, gas, vapor vy aire acondicionade? 2,1 3.0 0.6
Construccidn 4,2 -1,6 1.6
Comercio al por mayory al por menor® -2,8 -2,3 1,6
Informacion y comunicaciones 1.4 3,1 1,8
Actividades financieras y de segurcs 7.9 55 4,7
Actividades inmobiliarias 19 1.9 0,5
Actividades profesionales, cientificas y técnicas® 0.2 0.4 05
Administracién publica, defensa, educacion y salud® 39 3,8 -0.6
Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacidn y otras
actividades de servicios® 7.0 ~30 .
Valor agregado bruto 0,6 0,4 -0,2
impuestos menos subvenciones sobre los productos 04 -0.5 09
Producto Interno Bruto 0,6 0.3 0,04
Fuente: DANE, CT

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

La construccién, industria manufactureras y comercio fueron las tres ramas que tuvieron mayores caidas en el
ano 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.
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Expectativas: En el informe de politica monetaria de octubre de 2023, el equipo técnico del Banco de la Republica
proyecta un crecimiento de la economia de 0,8% para 2024.

INDICES DE PRECIO AL CONSUMIDOR - IPC:

En diciembre de 2023 la variacién anual del IPC fue 9,28%, es decir, 3,84 puntos porcentuales menor que la
reportada en el mismo periodo del afio anterior (13,12%). Por tanto y como indica el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE) en diciembre de 2023 la variacién anual del IPC fue 9,28 y la mensual 0,45%.
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Variacién anual del IPC de los Oltimos trece afios
Total nacional, diciembre 2011 - 2022

14,00

12,00

10,00 -
8,00

6,00

Variacian (%)

4,00

2,00

0,00 +

E—

2012

—

2013 2014

S—

2015

—y -

2011 2016 2017

Fuente: DANE - IPC

13,12
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|

Desde el afio 2021 la tendencia ha sido al alza, seguramente por efectos de! Covid-19 (que afecto a la economia).
Segun expertos la tendencia de la inflacion para los préximos afios es a la baja. Por ejemplo (BBVA) proyecta (en
2024 en 54% y en 2025 en 3,8%). De todas formas, el comportamiento histérico 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

DOLAR SPOT

|$3.810,60 -

+$ 560 +0,15%

PRECIC DE APERTURA
% 380500

FRECID PROMEDID
$ 38155

PRECIO MAX MO

% 3.839,00

Fecha: 10/04/2024¢  Hora: 1252553 Ph

PRECIO MINIMD

$ 378717 2656

Fuente: Set-x

NUMERO DE TRANSACCIONES

-

(o o) ] Il )

¢Como puede afectar la volatilidad del del délar al sector?

Por ejemplo, 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
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otros. Un dolar mas fuerte puede significar que paguemos mas en pesos colombianos por estos servicios, [0 que
impacta nuestro presupuesto mensual.

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

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 formacién profesional o los salarios u honorarios).

También en los gastos adminisirativos, 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.

El Salario Minimo Mensual Vigente, al ser un indicador clave en la economia, 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, manifestandose en la disminucion de la creacion de nuevos puestos de
trabajo y el aumento de la destruccién de empleo.

El comportamiento histérico de los tiltimos 5 afios ha sido el siguiente:

I HISTORICO DEL SALARIO MiNIMO LEGAL MENSUAL EN COLOMBIA
: AUXILIO DE
SALARIO MINIMO MENSUAL TRANSPORT
E
Variaci TOTAL ($)

Afio Variacién |o6n con (Salario + | Decreto que determiné el
Valor con Fespec | \,.ior Auxilio salario minimo L
mensual |respecto al|to al Transporte) 4]
% afio aio LRI, §

anterior ($) | anterio £
. r (%) 3]

2024 |1.300.000 |140.000 | 12,07% | 162.000,0 14620000 | esreto 2292y 2293 de |y,

2023 | 1.160.000 |160.000 16,00% | 140.606,0 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 1.014.280,0 Decreto 1785 de 2020 No
| 2020 | 877.803 49.687 6,00% |102.854,0 980.657,0 Decreto 2360 de 2019 No

Fuente: hitps://bitakora.co/blog/historico-salario-minimo-colombia/

El incremento del 12,07% del salario minimo con respecto al afic inmediatamente anterior (2023) no afecta la
gjecucion del futuro proceso contractual debido a que dicho incremento no es desproporcionado con respecto a
la inflacién anual del afio pasado es decir (9,28%).

En conclusién:
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Factores econdmicos que inciden desde la perspectiva macroeconomica.
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 variacion del IPC, que en 2023

Valaci et e registré una variacion anual del 9,28%.

de Servicios y bienes

(IPC) La correccién que mostrd el precio de los alimentos, en especial los perecederos a lo

largo del 2023, jugd un papel significativo en el paulatino descenso de la inflacidn en
Colombia, que para el afio completo se situd en 9,28 por ciento anual, 3,84 puntos
porcentuales menos que la observada al cierre del 2022.

No se identifica un efecto macroecondmico directo en el sector servicios. No obstante,
Variacion del Tipo de | incide en el sector de la construccién, que es un sector paralelo al sector de servicios
cambio. de interventorias. En efecto de tipo de cambio afecta los costos de insumos claves en
el sector de construccion.

Salaric 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 salaric minimo afecta directamente el costo del personal técnico y
profesional. Pero para el caso en estudio no representa un riesgo alto gue no se pueda
controlar.

Factores econémicos que inciden desde la perspectiva microeconémica.

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

Concentracion de | Segun el estudio de oferta y demanda no existe concentracion de oferentes ni
oferentes en el | oligopolios en el suministro de bienes y la prestacién del servicio requerido. Sin
mercado. embargo, hay que aclarar que para el caso en estudio existe exclusividad de oferente.

9.5 CADENA DE DISTRIBUCION Y GESTION DE SERVICIOS

El servicio de intervenciones metrolégicas incluidos consumibles y soporte técnico para el equipo
contador de particulas marca RION son respaldados por la representante comercial American
Farmagrup S.A.S., quienes estan autorizados por el fabricante RION Co., Ltd. para este fin. Esta
comercializadora se encuentra ubicada en Bogota D.C., y su representacion incluye el servicio técnico,
intervenciones metrolégicas y el suministro de repuestos, consumibles, acondicionamiento y
mantenimiento en general.

En términos generales en el mercado colombiano, los servicios de metrologia se prestan en este
contexto:

Los proveedores o distribuidores son nacionales o internacionales acreditados en la magnitud
relacionada y aprobado por la ONAC.

Los criterios de aceptacién de los equipos e instrumentos de medicion y ensayo se definen conforme
lo especifique una norma o el fabricante de! equipo y su aplicacion estan a cargo de quien manipule el
equipo.
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Se debe realizar en los siguientes casos:

¢ Adquisicién de equipos, instrumentos o patrones.
» Después de cada intervencién de mantenimiento preventivo o correctivo.

El proveedor debe colocar a cada equipo intervenido el respectivo stickers que evidencie la gjecucion
de la calibracion, asi como diligenciar el formato vigente “Control de operacién, comprobacion y
mantenimiento rutinario de equipos”.

En caso de que las operaciones de calibracion presenten demora, se deben realizar las siguientes
acciones hasta realizar la intervencion metrologica: se rétula el equipo con la informaciéon “Fuera de
servicio”, por falta de calibracion y se le informa al personal (responsable del tema, analistas, calidad y
jefe de la oficina del LNS), que dicho equipo o instrumento se encuentra fuera de uso.

El o los certificados debe incluyen los datos relacionados con la intervencion realizada, con los
respectivos parametros de error e incertidumbre y ser archivado cronologicamente en la carpsta de
hoja de vida del equipo y registrado en el formato vigente “Hoja de vida para equipo e instrumento”.

9.6 ASPECTO TECNICO

El contador de particulas marca RION modelo KL-04, es un contador de particulas que se encuentran
suspendidas en un fluido y se encarga de medir el tamario y el nimero de dichas particulas utilizando
el método de oscurecimiento de luz.

La unidad es un sistema automatico de medicion de particulas especialmente disefiado para el control
de pasos del proceso y la gestion de calidad, por ejemplo, en la produccién médica. El principio de
oscurecimiento de la luz es dptimo para realizar pruebas de particulas insolubles para inyecciones
segln lo prescrito por la Farmacopea Japonesa (JP), la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y la
Farmacopea Europea (EP).

Figura 1. Contador de particulas por obstruccion de luz Rion KL-04

El equipo contempla las siguientes caracteristicas:

* Rango de tamafio de particula medible de 1.3 a 100 um.
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*  Flujo de muestra de fluido nominal de 25 ml/min.

* Labomba de jeringa incorporada permite la medicion sin conectarse a otros sistemas de control
de flujo.

* Capaz de configurar 20 canales de rango de tamafio de particula medible.

» Eldisco duro incorporado puede guardar varios afios de datos de medicion.

* La unidad de cinta integrada permite realizar copias de seguridad y restaurar los datos
guardados en el disco duro.

*» Los datos de medicién se pueden transferir conectandose a redes. Ademas, los datos de
medicion se pueden exportar en formato TSV (valores separados por tabulaciones) utilizando
la unidad de disquete incorporada.

* Se puede conectar una impresora (Post Script Nivel 2 y superior) para imprimir los resultados
de medicion.

» Conformidad con la estandarizacion de instrumentos (calibracién, prueba de rendimiento) de la
farmacopea japonesa (JP) y la farmacopea de los Estados Unidos (USP). RION Co., Ltd. realiza
una prueba estandarizada del sistema (Calibracion, Prueba de rendimiento) como una opcion
de fabrica.

» Se puede decidir si el resultado de la medicion es aceptable o no.

» Se puede conectar una pantalla externa.

* Todas las operaciones principales que afectan a los registros electronicos, como la creacion,
modificacidn y eliminacién de datos de medicién, se registran como informacién de seguimiento
de auditoria que se puede ver e imprimir.

El equipo contador de particulas por obstruccion de luz marca RION, modelo KL-04 requiere de
revisiones programadas para prevenir su desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian
detener procesos del area o generar resultados analiticos no confiables, por lo tanto, este debe
funcionar correctamente y la manera de garantizar su éptimo desempefio es mediante oportunas
intervenciones metrotdgicas.

Las intervenciones metrologicas (repotenciamiento, verificacion y calificacién) extienden la vida Gtil del
equipo contador de particulas por obstruccién de luz marca RION, reduciendo a su vez los costos por
mantenimientos correctivos. Por otra parte, el cumplimiento del plan metrologico, a través de la
realizacion de actividades de calificacion y verificacidén en los equipos, es necesario para proporcionar
evidencia de la conformidad del buen estado de los mismos.

Teniendo en cuenta lo anterior, es necesario para el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias -LFQPFOT- poder disponer y tener en su equipamiento
instrumentos en optimas condiciones de operacion para poder cumplir con las funciones de vigilancia
y control de medicamentos. Adicional a lo anterior, es preciso indicar que el LFQPFOT- se encuentra
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC- y en proceso de
precalificacién por la Organizacion Mundial de la Salud - OMS; por lo cual es indispensable, que los
equipos. instrumentos y otros dispositivos usados para evaluar las caracteristicas de calidad de los
medicamentos tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo,
en tanto, deben ser regularmente repotenciados, calificados y verificados, como es el caso de la prueba
de conteo de particulas, empleando el equipo contador de particulas marca RION, pues de no realizarse
el mismo no se podria dar cumplimiento a los requisitos de la Norma Internacional ISC/IIEC 17025:2005
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y su actualizacién, asi como con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control
Farmacéutico, establecidas en el informe 44 de la OMS.

Adicionalmente, para llevar a cabo el adecuado desarrollo de anteriores actividades y teniendo en
cuenta que dentro del Plan Operativo Anual -POA- para la vigencia 2023 se contempla la gjecucion
de pruebas de conteo de particulas por obstruccién de luz en el andlisis de conirol de calidad de
productos oftalmoldgicos, inyectables y parenterales; con el fin de verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en las Farmacopeas Oficiales de Colombia, en la Farmacopea Americana -
USP y en |la Farmacopea Europea —EP; se requiere contar con equipos en dptimas condiciones que
contribuyan a obtener resultados confiables, lo cual se garantiza a través de la realizacion de las
intervenciones de los equipos de laboratorio programadas en el plan mstrolégico.

i. Amplitud de la oferta

Para realizar la estimacion presupuestal, considerando el objeto a contratar y la modalidad de seleccién
aplicable es pertinente indicar que no hay lugar a pluralidad de oferentes teniendo en cuenta que la
empresa American Farmagrup SAS, es el proveedor exclusivo en Colombia tal y como se evidencia en
la carta de exclusividad emitida por RION CO., LTDA., con fecha 19 de septiembre de 2022 y la cual
tiene vigencia hasta el 19 de septiembre de 2024. Sin embargo, se procedié a realizar un analisis de
costos frente a contrataciones anteriores que la entidad ha realizado, encontrandose lo siguiente:

AMERICAN FARMAGRUP SAS: “Desde 1986 American Farmagrup estd trabajando en la
consolidacion de la excelencia para certificar la calidad de nuestros equipos y maquinas, servicio
tecnico, asesoria y cobertura, ademés de la creacion de plantas y laboratorios farmacéuticos
calificados, brindando una solucién integral en los sectores: farmacéutico, cosmético, alimenticio,
quimico, bioquimico y ambiental. American Farmagrup S.A.S. Ofrece un amplio respaldo técnico a sus
clientes. Cuenta con un Departamento Técnico organizado, certificado ISO 9001 y capacitado para
garantizar una asesorfa permanente, instalacion, reparacién y calificacién de equipos (AIQ) y
maquinas”.

9.7 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT. El servicio requerido
responde a las necesidades analiticas y normativas del Invima y estan desarrollados con altos
estandares de calidad. El detalle de ias especificaciones técnicas requeridas se encuentra en el estudio
previo, numeral 2.4.

9.8 CONDICIONES ESPECIALES PARA LA ENTREGA

Realizar un diagnostico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones
metroldgicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato mediante informe escrito.

Presentar la hoja de vida, previo a la intervencion, de los técnicos que realizaran cada intervencion
metrolégica del equipo contador de particulas Marca RION. El personal que realiza el mantenimiento
debe ser diferente al que realice la calificacién del equipo contador de particulas Marca RION, se debe
seguir el protocolo establecido por e! fabricante.
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Realizar las intervenciones metrolégicas del equipo contador de particulas marca RION en las
instalaciones del Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

Cuando por requerimientos especiales e! equipo deba ser retirado del LFQPFOT, éste debe ser
desinstalado, recogido/entregado e instalado nuevamente en el mismo, asegurando la integridad
(desinstalacion, empague, embalaje, traslado, transporte, instalacién, entre otros) aun después de
intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezca el
laboratorio. El proveedor sera responsable en todos los sentidos por el equipo, mientras lo tenga bajo
su custodia.

Realizar limpieza general, inspeccion de funcionamiento, ajuste general de piezas mecanicas, opticas
y/o electronicas, ajuste de pardmetros con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones
nacionales o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas.

Elaborar un informe con observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las
partes y del equipo, en donde indique descripcidn general del estado y del reporte de repotenciamiento.

Usar patrones calibrados y certificados trazables hasta patrén nacional o internacional, tanto para
verificacion como para los ajustes realizados en el repotenciamiento. Incluir descripcion de los patrones
utilizados durante verificacién y ajuste de parametros dentro del repotenciamiento, en el reporte de
repotenciamiento y anexar copia de los certificados de calibracion de los mismos.

incluir en el reporte la descripcion de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de parametros y
anexar copia de los certificados de calificacion de los mismos, si durante el repotenciamiento se realizan
ajustes a los instrumentos.

Entregar el equipo contador de particulas marca RION funcionando y calificado, en perfectas
condiciones y a entera satisfaccion del instituto.

Colocar al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle la siguiente informacion: nombre de
la empresa, nimero de serie del equipo o numero Unico de identificacion, tipo de servicio,
repotenciamiento/ calificacion/verificacion, fecha de realizaciéon, fecha del préximo servicio de
repotenciamiento y/o calificacion y/o verificacion.

Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calificacion, calibracién y/o reporte de la
intervencion) para cada item intervenido y en los rangos requeridos el Laboratorio y especificados por
RION,

Asegurar la puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metroldgicas
(mantenimiento / Calificacion / Verificacién).

Anexar al reporte de la intervencion la descripcion del total de los requerimientos incluyendo descripcion
de las partes y propuesta técnica cuando durante la intervencion metrologica preventiva se detecta
requerimiento de parte del equipo.

Realizar la entrega al laboratorio de los items solicitados oportunamente, en la cantidad y calidad
requerida, en empague original, sellado, no usado, no reconstruido, no remanufacturado, y con las
especificaciones técnicas previstas en el contrato y en la oferta, de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen evidencien su autenticidad.
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Entregar copia de los datos primarios (datos generados durante mantenimiento o calificacién) obtenidos
durante la intervencién de cada actividad inmediatamente después de ser generados. Cuando los datos
primarios sean recolectados en medio magnéticos dejar copia del archivo electronico respectivo al
responsable de gestién metrolégica del Laboratorio o Lider técnico.

Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrolio del objeto contractual,
sin ningun costo adicional para el Invima.

9.8.1 Tiempos de entfrega

Respecto a las condiciones de entrega, seguin el mercado generalmente, las intervenciones
metrolégicas a este tipo de equipo se llevan a cabo in-situ, toda vez que los equipos cuentan con sus
canales de desagiie y demas conexiones que permiten el paso del agua. De otra parte, la entrega de
los consumibles y/o repuestos debe realizarse durante la ejecucion de la intervencion metrologica, dado
que algunos de los consumibles deben ser cambiados/instalados por el contratista para posterior a ello
realizar pruebas de funcionamiento.

Por lo tanto, se debe realizar dentro de los ocho (8) dias habiles posteriores a la firma del acta de inicio,
un diagnéstico de los equipos a los que se les haran las intervenciones metrologicas, el cual debera
ser entregado, a traves de documento fisico al supervisor del confrato, en aras de establecer el estado
de los mismos antes de iniciar el objeto contractual y si son objeto de las intervenciones metrolagicas.

9.9 REGULATORIO ASPECTO REGULATORIO
Constitucion Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccién y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién 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 y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al piiblico en su comercializacion. Serén
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten conira la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamienfo a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democréticos 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 biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopdticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva”.
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A sy vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con el
Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde
adelantar, a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-
OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

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

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

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

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

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

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

De la misma forma, la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por la cual se crean
los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima y se determinan sus funciones, establece en el articulo 3°, numeral 14. Oficina de laboratorios
y contro! de calidad, otras especificas a cada uno de los grupos de laboratorio y que para efectos de la
presente necesidad se destacan:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andalisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de
{as direcciones misionales, realizar el andlisis de los de los resultados y generar los informes
requeridos para fa toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia.

(...)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de analisis fisicoguimico de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico y productos biolégicos.

4. Implementar las actividades de los programas, planes y proyectos definidos por las
direcciones misionales y el Ministerio de Salud y Proteccion Social y realizar de acuerdo
con sus compelencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigilancia en
salud publica, asi como las pruebas para la vigilancia y control sanitario en los productos
competencia del grupo y ejercer funciones como laboratorio Nacional de referencia.

(...

9.Realizar las actividades necesarias en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias para la adquisicién de bienes y servicios con el fin de
asegurar el equipamiento, insumos, intervenciones metrofdgicas y demas elementos
necesarios de manera adecuada y oportuna de acuerdo con fos procedimientos
establecidos para tal fin.

AL A~ A4
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La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los laboratorios que
llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del mundo, esta especifica
cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento de los
laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer lugar para la verificacion de los
equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y manipuiacion de los mismos,
como se relacién a continuacion:

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratoric 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) estéan previstos para la incorporacién a las actividades propias de laboratorio;

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

¢) se utilizan para apoyar la operacioén del laboratorio.

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. L.os servicios pueden incluir, por gjemplo, 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 auditoria.

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar las pruebas
analificas, requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosmeéticos,
productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos biolégicos, para apoyar la
ejecucion de los diferentes programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades dando
respuesta a las solicitudes recibidas en los laboratorios por parte de las diferentes direcciones
misionales, con la finalidad de emitir los informes de resultados analiticos para el cumplimiento de
compromisos y para la toma de decisiones de acuerdo con su competencia.

A. ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacién que se pretende desarrollar no serd 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 encuentra el suministro de oficina, como papel, cartuchos de
tinta, toners, carpetas, entre otros. Equipos de computo, como computadoras de escritorio, laptops,
impresoras, escaneres, entre otros.

Analizando la oferta es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, en su articulo 1.1.1., indica 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 econdmico y social del pais, relacionadas con la
competitividad, integracién y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro, pequefia y
mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocién de la inversion
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extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas vy
proyectos de comercio exterior.

De acuerde con la conformacion empresarial y la dinamica de creacion de empresas entre enero y
diciembre de 2021, se evidencia que en el pais las unidades productivas, estan conformadas
principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
Uitimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicades en SECOP |, la entidad
procedi6 a verificar el sector 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
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el
sistema de compras piiblicas 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: Licitacién Piblica, Seleccion
Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

s ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la gjecucion de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de

para las siguientes modalidades de seleccidn: Licitacién Piblica, Seleccion 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 el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segun los
resultados del anélisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de
contratacion, los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares
que efecuten recursos publicos establecerdn condiciones habilitantes diferenciales que
promuevan y faciliten la participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las
Mipyme domiciliadas en Colombia...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién:
Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima
Cuantia y Seleccién Subasta Inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por ia 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, se establece en relacién con las condiciones antes mencionadas
lo siguiente:

Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable)
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Nombre o razén social Clasificacién | Emprendimiento y empresas Sujetos de
empresarial de mujeres / Conformacién especial
(micro, (g_e acuerdo CF:” las | proteccion
condiciones escritas en e -
peq:?ﬁa ° articulo 2.2.1.24.2.14del | Sonstitucional
redlans Decreto 1860 de 2021).
empresa).
AMERICAN FARMAGRUP
SAS (Nit 860534810-1) Pequefia A hid

De otra parte, de conformidad con e! Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo 2.2.1.2.4.2.9.
a la Subseccion 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 20089 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link: hitps://www.vuce.gov.co/serviciosiregistro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al validar en el link citado anteriormente, no se reportan datos en la VUCE para la empresa AMERICAN

FARMAGRUP SAS, como se evidencia a continuacion:
”
L VUCEY

El progreso
es de fodos

! 3“...1.‘,"

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

-~

SPRIRIN \iTy Subpartida Arancelaria | Subparhdakmq!au " Registras PN Histérivas || Descripaion del Producto.
Razbn Socia AMERICAN "

\

P ———r—

Fuae |

=\

Copar || Ewel | PDF || Colrmmas visiles mostrar 10_¥] entrads S
NIT Razén Social Direccién Representante Legal Ciudad Teléforo Larreo Electrénico
No hay dates disponibles en la tabla
NIT Razén Social Direceién Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrénico
Mostrando D a 0 de un total de 0 entradas Antesior  Siguiente

De acuerdo con la revisién de oferta local para las intervenciones metroldgicas del presente objeto
contractual, se encuentra que la distribucion de consumibles y prestacion del servicio exclusiva para
Colombia, esta a cargo de la empresa AMERICAN GRUP SAS, ubicada en la ciudad de Bogota D.C.,
conforme a lo indicado en la carta de exclusividad emitida por RION CO., LTDA., con fecha 19 de
septiembre de 2022 y la cual tiene vigencia hasta el 19 de septiembre de 2024.

Para estimar el presupuesto, el 19 de enero de la presente vigencia se solicitd cotizacion via correo
electrénico a American Farmagrup S.A.S., por ser el representante exclusivo de la casa matriz para
prestar los servicios de Intervenciones Metrolégicas especializadas y distribucion de los repuestos de
la Marca RION, en el Territorio Nacional para el equipo Contador de Particulas Marca RION, modelo
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KL-04Serie 01260111, dicha solicitud fue resueita el 23 de enero de 2024, posteriormente e! dia 9 de
febrero se le solicito otra cotizacién donde se incluyeran un tamafio de particula de 100 pm y un punto
de verificacion y calificacion relacionado con este tamafio para poder analizar muestras de
medicamento de sclucién Oftalmica, esta se recibié ef dia 14 de febrero de 2024 por correo electrénico
y los valores cotizados por el citado proveedor se relacionan a continuacion:

Servicio in Situ de Repotenciamiento Preventivo 2024
contador de particulas marca RION verificacién para el Modelo KL-04 Serie 01260111

E Valor unitario Valor unitario Valor total
ltem Servicio Descripeion del Servicio 2 | cotizacién 2024 neto con IVA incluido IVA
3 sin IVA incluido
*DUKE 4K-05 PSL Standard 05 microns.
Ref: 4K-05
*DUKE 4K-10 PSL Standard 10 microns.
Ref: 4K-10
*DUKE 4K-15 PSL Standard 15 microns.
Ref: 4K-15
Kit de Verificacion *DUKE 4K-25 PSL Standard 25 microns
1 (10 frascos) Ref: 4K-25 — | $17.481.344,54 $20.802.800,00 | $20.802.800,00
*DUKE 4K-50 PSL Standard 50 microns.
Ref. 4K-50
*1-DUKE 4K-100 PSL Standard 100
microns Ref: 4K-100
*Particte count set (2 blanks and 2
suspensions) Ref. 1500502 _
SERVICIO DE REPOTENCIAMIENTO ’
PREVENTIVO:
*Limpieza general
*Revisién purga del sistema
*Revision y limpieza de la linea
| *Limpieza del tubo de entrada de
muestras
*Flush manual [
*Revision del test de ruido
Sewvicio in Situ de Limpieza de Jeringas ‘
Repotenciamiente | SERVICIO DE CALIFICACION
Preventivo, OPERACIONAL Y VERIFICACION DE
calificacion y DESEMPENO
2 verificacion contador | Incluye: — $ 3.234.033,61 $ 3.848,500,00 $ 3.848.500,00
de particulas marca | *Verificacién de la exactitud de velocidad
RION verificacién | de flujo
para el Modelo KL-04 | *Verificacion Exactitud de volumen de
Serie 01260111 muestra
*Verificacion del rango operativo en 5
puntos: 510,1525, 50 y 100 pm
*Ejecucion de la prueba de desempefio
segun usp vigerite
NOTAS: Ajuste del contador de particulas
contra el protocolo de la fabrica
{verificacion - calificacién operacional)
Se utilizan 6 calibradores de tamafio de
particula y cantidad de particulas para
ajustar y construir una curva de calibracion
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que necesita et equipo para mantener el
sistema de medicidn.

Verificacion de desempeiio o prueba de
desemperfio:

Se utiliza estandares de referencia USP
para dar cumplimiento al requerimiento de
la USP para los equipos electronicos de
conteo de particulas, los estandares son
una solucion de agua blanco y una
suspension de particulas de 10 y 15
micrones de tamafio.
Después de ejecutar la calificacidn
operacional y Ila verificacibn de
desempefio, el equipo debe quedar
habilitado con las nuevas constantes para
uso dentro de un periodo establecido en el
momento de configurar las pruebas de la
calificaciéon operacional y la verificacion de
desempeiio.

Se realiza la recoleccion de registros de las
pruebas, instalacion de las etiquetas
correspondientes y la elaboracion del
informe respectivo.

Valor total [VA incluido: $ 24.651,300,00

Nota: Soporte técnico durante el tiempo de gjecucién del contrato.

51 de &1

El valor del contrato se determina por el total del valor asignado, de conformidad con la cotizacion allegada por la
firma AMERICAN FARMAGRUP SAS, en respuesta a la solicitud de los servicios requeridos para satisfacer la
necesidad descrita, teniendo en cuenta que es la distribuidora exclusiva en Colombia para servicios técnicos y
distribucion los productos y equipos de la marca RION.

Conforme a lo anteriormente expuesto, el valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de
VEINTICUATRO MILLONES SEISCIENTOS CINCUENTA Y UN MIL TRESCIENTOS PESOS MICTE.
($24.651.300,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.
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CONCLUSIONES

De acuerdo con lo observado en ta plataforma del SECOP I, la modalidad de contratacion a
través de la cual el invima satisface la necesidad de contratacion del suministro de
intervenciones metrologicas, consumibles y soporte técnico para el equipo contador de
particulas marca RION, del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias ha sido mediante la Contratacion Directa.

Teniendo en cuenta que la representacién local de los equipos, repuestos; consumibles e
intervenciones metroldgicas marca RION es exclusiva de la empresa American Farmagrup
S.A.S., se determina que no hay pluralidad de oferentes para atender los requerimientos de!
presente objeto contractual.

El plazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima oscila entre 118 y 310 dias. Otras
entidades revisadas han estado entre 80 y 150 dias. La forma de pago ha sido principalmente
mediante un Unico pago, de acuerdo con la ejecucién programada de los servicios, con el
cumplimiento de trémites administrativos establecidos. La forma como se estructuré el
presupuesto durante la vigencia anterior fue a partir de fa cotizacién recibida, teniendo en cuenta
que la diferencia con el histérico precedente indexado es de 1,07 %.

Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

Cumplimiento del Contrato: 10% a 20% del valor del contrato, por el término de ejecucion y de
tres (3) a cuatro (4) meses adicionales al plazo de ejecucién, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto funcionamiento de ios bienes: 20% del valor del contrato, vigente por el
término de ejecucion y tres (3) meses mas contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Calidad del servicio: 20% del valor del contrato, con vigencia tres (3) meses mas contados a
partir de la prestacion a satisfaccion del servicio.

Pago de salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: 5% del valor total
del contrato, vigencia igual al plazo de ejecucidn y tres (3) afios adicionales.

Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

Cumplimiento del contrato: 10% a 30% del valor total del contrato, por el términc de ejecucion
del contrato y hasta ocho (8) meses mas.

Calidad del servicio: 10% a 50% del valor del contrato, vigente por el término de ejecucion del
contrato y seis (6) meses a un (1) afio mas a partir de la terminacién de contrato.
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- Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 20% del valor total del contrato, por el
termino de ejecucién del contrato y un (1) afio adicional, posterior a la ejecucion del contrato.

- Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% del valor total de! contrato, vigente por el plazo
del contrato y tres (3) afios mas.

¢ Laejecucion del contrato no requiere expedicién de permisos especiales.

Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de la Ofi¢tna de Laboratorios y Control de Calidad

Visto bueno - jefe de

Area técnica Grupo de Gestién Contractual Oficina Asesora de
Planeacion
Revis6:
Elaboré:
Karei Viviana Rondén Rodrigue;
Andrea Linares Correal Contratista del GGC.

Profesional Especializado

Revisd:
Revisé;
& )0 Alexander Mora Gil } (jma t{ﬂ %’
Ruth M: Contratista GGC Analista del sector a Marce no Bedoya
Profesional - Metrologia Jefe Oficina Asesora de
Revisd: Planeacién

Juan Camilo Murcia

Contratista Despacho OLCC Ana Milena Yela Escobar

Confratista del GGC.

Aprobd: Aprobd: ‘ _—
=

a0 /Yallep 4 .

Mafian Dalila Vallejo Hullrtas Juliaﬁ?drés Hernandez Mufioz ~ Asesor de
Coordinadora Laboratorio Fisicoquimico de secretaria general con defegacidn de funciones
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas del Grupo de Gestion Contractual

Nota: 1200 - 043 - 24: Prestar e servicio de intervenciones metroltgicas y soporte técnico para el equipo contador de particulas marca RION
{incluidos los consurmnibles requeridos) del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.

INZIRA
HINA'AL 2A
Oficir

ficina Asesora de
Planeacion /
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