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ESTUDIOS PREVIOS ~
CONTRATACION DIRECTA

Fecha: JULIO DE 2024
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MYRIAM RIVERA RICO

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnelogia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en ei articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.? Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir Ios registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacion de estos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el 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 9% de 1979 y demas
normas regfamentarias.

(..

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos (invima), y
s¢ taterminan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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9. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del invima.

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

{(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion con los productos de su
competencia y efercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...

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

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

o)

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

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

(...)

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

(..)'3

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078 de 2012,
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“1. Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de fos Laboratorias del invima y de
la Red de Laboratorios a su cargo.

2. Desarrolfar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con fos lineamientos de la Direccion General def Instituto.

3. Atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los productos competencia def
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resuftados

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

5. Establecer mecanismos para organizar y controfar el funcionamiento de los laboratorios del
invima.

6. Desarroflar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefioc con instituciones nacionales e
internacionales.

(..).4

Asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion
N. 2023001100 del 16 de enero de 2023%, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos

3 Articulo 4, ibidem
4 Articuio 14, ibidem

5 oy medio de fa cuel se reorganizan fos Grupos Internos de Trabajo en la estructura de! instifuto Naciona! de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, se establecen funcicnes, se hacen derogatonas y se dictan ctras disposiciones”.
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de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la
presenfe necesidad el Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-
LFQPFOT-:

1. "Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimicos de
medicamenios, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
bioldgicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, realizar el anélisis de los resultados y generar 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 Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y otras Tecnologias y fos laboratorios designados por ef Invima, para la realizacién de analisis
fisicoquimicos de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico y productos bioidgicos”.

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 competencias, 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’”.

De igual forma, en coherencia con nuestros objetivos estratégicos , entre los que se encuentran
proteger y promover la salud de la poblacién, y acorde con los requerimientos de paises
compradores de productos farmacéuticos colombianos, los Laboratorios del Invima, actualmente se
encuentran acreditados bajo la norma técnica internacional ISO/IEC 17025:2017 con cédigo de
Acreditacion 13-LAB-034.

Los Grupos de Laboratorio del Invima son Laboratorios de Referencia en todas las actividades que
conlievan al desarrollo del control de calidad de los productos de su competencia, por 1o que deben
mantener la acreditacion de dicha norma internacional NTC ISO/IEC 17025 cumpliendo con la
ejecucion de las intervenciones metroldgicas sobre los equipos e instrumentos controlados,
acatando el procedimiento "Gestion Metroldgica” PA0B-GM-LABS-P001 con el que cuentan los
laboratorios, este procedimiento incluye los planes metrolégicos, las intervenciones metroldgicas
para cada equipo y los tiempos en que deben realizarse cada una de las actividades como lo son:
repotenciamientos, calificaciones y calibraciones, servicios que se detallan en el formato “Plan de
control de equipos” PA0B-GM-LABS-F003 de cada uno de los laboratorios.

Las intervenciones metrologicas garantizan la fiabilidad de los resultados analiticos cumpliendo tanto
los requisitos de gestién como los requisitos técnicos de la norma internacional NTC ISO/IEC 17025
que inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en los laboratorios.

Ahora bien, uno de los objetivos estratégicos, para el fortalecimiento del Invima consiste en:
“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de fa optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccién, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompanamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover
y proteger la salud”, ya que 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.
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Para el cumplimiento de este objetivo la entidad se ha planteado la siguiente estrategia:
Fortalecer la Inspeccibn, 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 estrategico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucién
de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC).”, asi las cosas, para optimizar los procesos de
fiscalizacion del Invima se hace necesario desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de jos productos competencia del [nvima.

En ese sentido, el Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias realiza
analisis fisicoquimicos de los productos de su competencia, entre los cuales se encuentran
medicamentos, cosméticos, suplementos dietarios, productos fitoterapéuticos y homeopéticos
comercializados en el territorio nacional; para elio,se utilizan diferentes metodologias analiticas,
como lo es |la cromatografia liguida de alta eficiencia - HPLC (por sus siglas en inglés); por medio de
esta técnica analitica utilizada para separar los componentes de una mezcla basandose en diferentes
tipos de interacciones quimicas entre las sustancias analizadas y la columna cromatografica® se
desarrollan ensayos tales como, valoracién, uniformidad de contenido, identificacion y valoracion de
impurezas entre otros.

Este laboratorio cuenta con dos equipos de cromatografia HPLC marca Waters, los cuales
desarrollan analisis de las diferentes muestras que ingresan al laboratorio, tales como, las
provenientes de inspeccion, vigilancia y control —IVC-, de los programas del Invima (DeMuestra Ia
Calidad Medicamentos y Cosméticos) y el andlisis por demanda (algunas de eilas se encuentran
incluidas en el alcance de la acreditacion ONAC).

l.os programas como DeMuestra la Calidad consolidan un modelo de vigilancia integral, continuo y
sostenible, para verificar |a calidad de los productos competencia del Invima y de tal forma, poder
prevenir, identificar y corregir sus fallas y los posibles efectos sobre [a salud de los consumidores.

Por lo anterior, actualmente se requiere que los dos equipos que intervienen en los analisis de
productos de su competencia se encuentren funcionando correctamente para garantizar la
confiabilidad” y oportunidad de resultados emitidos, asi como que se garantice la disponibilidad de
columnas cromatograficas Waters con diametros, longitudes y tamafios de particulas especificos
acorde a las metodologias validadas e implementadas.

Al respecto, las intervenciones metrolégicas de repotenciamiento, instalacion de repuestos y
calificacion para los equipos UPLC-H CLASS marca Waters, se encuentran contemplados como
requisito dentro de las normas técnicas nacionales e internacionales, bajo las cuales funciona el
Sistema Integrado de Gestién inherentes a la Oficina de Laboratorios, asi:

Norma ISO/IEC 17025:20175, que en el numeral 6.4.5 Cita: “El equipo utifizado para la
medicién debe ser capaz de aicanzar fa exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de Ja
medicion requerida para proporcionar un resulfado valido”. En el numeral 6.4.6, de la misma

8 ~romatografia Liquida de Alta Rescluen (HPLG) - Instituto de Quimica Aplicadan. www.uy mx

7 Para asegurar la confiabitidad de los resuliados, tal como lo establece la norma ISO/IEC 170252017, "Requisitos generales para la competencia de los
faboratonos de ensayo’ en su numeral 6,4 “Equipamienta” y el informe 44 de la OMS7 en su numeral 12 "Calibracién, verificacicn del desemperio y calificacion
de equipcs, insfrumentos y otros disposifives”

8 Norma ISOMIEC 17025:2017. Requisitcs generales para ia competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion
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norma denota obtligatoriedad: “6.4.6 Ef equipo de medicion debe calibrarse cuando: la
exactitud de la medicidn o la incertidumbre de la medicién afecta la validez de Jos resultados
informados, y/o se requiere la calibracion del equino para establecer la trazabilidad
metrolégica de los resultados informados.”

Finalmente, es importante tener en cuenta el Informe 44 de la Organizacion Mundial de la Salud -
OMS-, que exige el perfecto funcionamiento de todo equipo involucrado en un resultado analitico de
medicamentos, cosmeticos u otras tecnologias afines. Todas estas metodologias requieren que los
cromatégrafos HPLC se encuentren en perfecto estado y con calificacion vigente; condicion gue sblo
se puede cumplir con la contratacién del suministro del servicio de intervenciones metrolégicas, por
parte de una firma calificada para este fin.

La empresa QUIMICONTROL S.A.S., una empresa colombiana que tiene en su portafolio equipos y
reactivos de laboratorio enfocados a procesos de control de calidad de laboratorios fisicoquimicos,
microbiologicos y de investigacién y que representa de manera exclusiva para Colombia a
compatiias lideres e innovadoras de equipos e insumos de alta tecnologia como Waters Corporation,
para brindar soluciones integrales, especializadas y confiables en la produccién y control de los
productos de los mercados farmacéuticos, de alimentos y bebidas, universidades, centros de
investigacién y entidades de controls.

Sobre este aspecto, Quimicontrol SAS es la Unica empresa en Colombia para prestar este servicio
de intervenciones metrolégicas ya que, de conformidad al certificado de exclusividad del 16 de enero
de 2024, Waters Corporation certifica que “Quimicontrol SAS domiciliado en Quinta Paredes, carrera
43 no. 24-21 Bogota, Colombia, es nuestro Unico distribuidor autorizado para todo el territorio
Nacional de Colombia. Quimicontrol SAS tiene la representacion de Waters desde el afio 2002. Esta
autorizado a proveer y comercializar equipos, columnas, accesorios y a prestar servicios técnicos
utilizando piezas originales marca Waters. Esta representacién es vigente hasta el 31 de diciembre
de 2025".

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, “Jos servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,
fa continua y eficiente prestacion de los servicios ptiblicos y la efectividad de los derechos e intereses
de fos 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 las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

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

? hitps:#www._quimicontrol.com.co/about-us/
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e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LLA CONTRATACION:

Si la entidad no cuenta con este servicio se retrasaria la entrega oportuna de resultados y
confiabilidad de estos, asi como, el cumplimiento de los compromisos nacionales e internacionales;
el mantenimiento de la capacidad analitica, la oportunidad en respuesta en la emision de resultados
y conlleva al incumplimiento de las normas técnicas de calidad ISO/IEC 17025:2017 en la que los
laboratorios de la OLCC se encuentran acreditados.

De igual manera, la funcionalidad de los equipos se veria afectada, como quiera que deben prestarse
los servicios de intervenciones metrolégicas por parte del proveedor exclusivo, toda vez que este
conoce las técnicas y especificidades para efectos de la disposicion de la maquina, y es el Unico
autorizado para distribuir los repuestos y consumibles.

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

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
visién, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, 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 conirol sanitario con
enfoque de riesgo garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento
hacicnal e internacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, Por la cual se establece la Ley
Orgénica del Plan de Desarrollo y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de
proyectos de inversion registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion
Nacional — BPIN — el cual es administrado por el Departamento Nacional de Pianeacién.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversidn, 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 los productos competencia del Invima a nivel
Nacional.

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de
Inspecciodn, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTQ BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de
fiscalizacion sanitara (IVC).

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

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

Adquirir los repuestos y consumibles de los equipos de cromatografia marca Waters, incluido el

servicio de intervenciones metroldgicas re
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnolo

y Alimentos - Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

queridos por el Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de
gias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

i Cédigo Descripcién !
' 41115716 Accesorios para cromatografia liquida ‘
i 40141600 Valvulas ]
‘ 41116107 Controles dg calidad o'ca_libradores o
| estandares quimicos .
!— 41115701 Detectores cromatograficos '
81101703 - Servicios de pruebas técnicas
81141504 | Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
81101605 Servicios Electromecanicos |
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio ]
L 41115711 ‘ Columnas para cromatografia liquida

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “as estipulaciones de los contratos serén las que,
de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su
esencia y naturaleza. {...) Las entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la
autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los coniratos gue
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y. en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias Y convenientes, siempre que no

sean contrarias a la Constitucién, la ley, el orden

y a los de buena administracion”.

pablico y a los principios y finalidades de esta ley

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

Consuitoria

Prestacion de servicios

Concesién

Compraventa

Suministro

Ll

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacién

Donacidn

| Otro
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2.4. [ESPECIFICACIONES TECNICAS:
BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A
% Refoeantia ADQUIRIR Presentacién | Cantidad Céodlgo
= (Nombre y especificaciones técnlcas (s? aplica) Total URSPG
Basicas)
Repuestos y consumibles
T T
< . 41115716
1 700005419 wiixer Assembly, 100ut No aplica 2 40141600
2 700005173 Filter, GPV, 4/pkg No aplica 2 :éll?ggg
3 700003114 Ferruie (PEEK). 1116, 10/pkg No aplica 1 :mlﬁ;g
|
T
1 4 700005477 Welded Tube Assy, SST, 14.5 LG, LP N aglica | 1 :;];?;;g
i ACQUITY URLC / UV Gualification Standards | [
5 7000028486 Kit 25mm No aplica 1 41115711
| Flow Cell = b
XTerra Shield RP18 Column, 425 A, 5 um, T
] 186000480RF 3.9 mm X 150 mm, 1/pk, with eConngct Mo aplica 1 41115711
Cojumn Tag
7 WAT02732¢ e 1254, 10 pm 3.0 | No aplica 2 41115711
0 mm
wBondapak C18 Column, 1254, 10 pm, 3.9 .
8 WATOBGGE4 mm X 150 mm, 1/pk No aplica 1 41115711
Waters PAH C18 Column, 120 A, 5 pm, 4 6
9 186001264 mm X 150 mm, 1/pk | No aplica 4 41115711
Delta-Pak C18 Column, 300A, § pm. 3.8 mm |
10 WAT011793 X 150 mm, 1K- 15K, 1/pk No aplica 1 441157141
intervenciones metroldgicas
Servicio de repntenciamiahic 81101703
11 SERVMANTOO3 preventivo/correctivo y calificacion para los No aplica 2 81101605
equipos UFLC-H CLAS marca Waters 81101706
2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

medidas correctivas.

- " ! ke : No P
Autorizacion / Permiso f Licencia | Requiere requiere Expide

Recomendacion del Comité Asesor X Comité asesor de contratacion

de Contratacién

Certificado de inclusidn en el Plan Asesora de la Direccidon General con

Anual de Adguisiciones X delegacién de funciones del Grupo de
[ Gestion Contractual
| Acto administrativo que justifica la Ordenador del Gasto

contratacion directa -  Articulo X

221.21.4.1 del Decreto 1082 de

2015 ‘

Certificado de antecedentes l https:/Mww.procuraduria.gov.co/CertWE |
] disciplinarios, fiscales, judiciales y de X B/Certificado.aspx?tpo=2 l
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| En caso de que se trate de persona https:/fwww.contraloria.gov.co/control- |
juridica deben verificarse los del fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-
representante legal y los de |la de-antecedentes-fiscales

persona juridica como tal.

https://antecedentes.policia.gov.co: 7005/
WebJudicialindex. xhtml |

https:/fsrvenpe.policia.gov.co/PSCHrm_c
np_consulta.aspx

| Autorizacion para contratar  del Camara de Comercio — Certificado de |
representante legal de la persona X Existencia y Representacién Legal
juridica. |

| OTRO - Carta de Exclusividad '
emitida por fabricante. X

' J

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1.DEL CONTRATISTA:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2,
3

10.
1.
gl
13,
14.

15.

16.
17.

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades contratadas.
Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lieno
de los requisitos legales para allo.

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

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

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignada en desarrolio
de sus obligaciones contractuales.

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

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

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

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

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

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.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién y el objeto contractual

Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del Emplao
Publico, SIGEP. (En caso de gue aplique)
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Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro de
conflictos de intereses. (En caso de que aplique))

informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya fugar

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

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

2.6.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Entregar previo a la realizacion de las intervenciones metroldgicas y conforme a la solicitud del supervisor
del contrato, las partes y consumibles (en su empaque original, seftado y sin ningun deterioro), de acuerdo
con la tabla No.1 de las especificaciones técnicas establecidas por el laboratorio.
Realizar valoracion de los equipos objeto del contrato, con una antelacion minima de cinco (5) dias
calendario de realizar las intervenciones metroldgicas, cuyo resultado deberd ser comunicado al
supervisor del contrato por medio de un documento escrito, en aras de establecer el estado de estos
antes de iniciar el objeto contractual, y si hay lugar a las intervenciones metrolégicas.
Realizar la programacién de la realizacion de las intervenciones y la entrega de los repuestos y
consumibles, junto con el facilitador de metrologia del Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, conforme ai Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Dicha programacion debera
definirse dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la entrega del oficio escrito con los resultados de
la valoracion de los equipos objeto del contrato.
Cumplir con el perfil de hoja de vida de los técnicos que intervendran los equipos, se debera remitir la
hoja de vida, previo a la intervencidn, de los técnicos que realizaran cada intervencion metrologica de los
equipos (repotenciamiento y calificacion), con copia de certificados que respalden su conocimiento y
experiencia minima de dos (2) afios en cada actividad especifica (Repotenciamiento y calificacion de
sistemas cromatograficos) a realizar en los eguipos Waters.
Garantizar que el servicio de intervenciones metrolégica de repotenciamiento, contemple como minimo,
las siguientes actividades:

» Inspeccion de funcionamiento, revisando las partes mecanicas, eléctricas y electronicas,
Limpieza general,
Ajuste general de piezas mecénicas, opticas y/o electrénicas,
Ajuste de parametros usando material de referencia con trazabilidad metrolégica de acuerdo con
la definicién de la norma ISO/AEC 17025:2017.
Revisar y emitir valoracién del estado del software analitico, diagndstico del estado del sistema
operativo del equipo de computo durante la ejecucidn de las intervenciones de repotenciamiento o
calificacion de los equipos gue requieren equipos de computo para su funcionamiento. El resultado debera
ser comunicado al supervisor del contrato por medio de un documento escrite dentro de los tres (3) dias
hahiles siguientes a la realizacion de la valoracion.
Realizar las intervenciones metrologicas de los equipos, en las instalaciones de los Laboratorios del
Invima, ubicados en la Av. Calle 26 No. 51-20 CAN-Bogotd, Blogue 1 piso 2. Cuando por requerimientos
especiales, algun equipo tenga que ser retirado del Laboratorio, éste debe ser desinstalado, recogido,
entregado e instalado nuevamente en el mismo lugar, asegurando la integridad (empaque, embalaje,
traslado, transporte, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima. Este
traslado debe ser aprobado por el supervisor del contrato, per medio de un oficio escrito y el proveedor
debe seguir los lineamientos correspondientes que se le indiguen.
Realizar verificacion de parametros usando material de referencia con trazabilidad metrolégica de
acuerdo con lo establecido en la norma ISO/IEC 170252017,
Entregar en las intervenciones metroldgicas realizadas, en la calibracion de los equipos criticos y en los
resultados de medicion generados por dichos equipos, trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades
en fisico. Para el caso del Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias el
estandar aceptado para la calificaciéon de los equipos debe corresponder a estandares farmacopeicos.
Cuando dicha trazabilidad no sea técnicamente posible o razonable, el Laboraterio y el contratista pueden
acordar por medio de un oficio escrito el uso de materiales de referencia certificados, suministrados por
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10.
1.

12.

un proveedor competente o utitizar métodos y/o patrones de consenso especificados, que estén
claramente descritos y sean aceptados por todas las partes involucradas.

Realizar verificacion de parémetros usando material de referencia con trazabilidad metroldgica de
acuerdo con lo establecido en la norma ISCHEC 17025:2017.
Las intervenciones metrolégicas realizadas deben permitir demostrar que la calibracion de los equipos
criticos y los resultados de medicién generados por dichos equipos, son trazables al Sistema Internacional
de Unidades, para el caso del Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias
el estandar aceptado para la calificacién de los equipos debe corresponder a estandares farmacopeicos.
Cuando dicha trazabilidad no sea técnicamente posible o razonable, el Laboratorio y el contratista pueden
acordar por medio de un oficio escrito el uso de materiales de referencia certificados, suministrados por
un proveedor competente o utilizar métodos y/o patrones de consenso especificados, que estén
claramente descritos y sean aceptados por todas las partes involucradas.
Emitir los informes de intervencién metrolégica teniendo en cuenta los requerimientos de la tabla 2.
informes de Intervencion metrologica:
Tabla 2, Informes de Intervencién metrolégica j
ASPECTO |  REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION |
Soporte documental imprese en papel membretado de la X X
firma que realiza las intervenciones. |
Titulo de la intervencién, por ejemplo; Reporte de |
repotenciamiento, informe de calificacion, certificado de X X
calibracion.
Identificacion unica del documento soporte y en cada |
lpagina una identificacion para asegurar que cada una es ; .
[reconocida como parte del documento e identificacion del Dpcigng] 1 PEeions]
final del documento
Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional Opcionat
Descripcién tnica del equipo; nombre, marca modelo y/o |
numero de serie, nimero de inventario yfo numerc X X
lidentificacion.
Fecha de recepcion (En caso de que el equipo se enviea | X X i
las instalaciones del proveedor)
Identificacion del método utilizado y descripcion de
actividad realizada con relacion de normas de referencia X X
aplicadas ;
[Fecha de ejecucién de la actividad X [ X 7
Cuando en el |
Rango o punto de medicién controlado repotenciamiento se realizo X |
verificacién y ajustes. i
|
Condiciones ambientales durante ia ejecucion de la | : ;
actividad que influyan en los resultados ‘ HIoERlic Opcional
ildentiﬁcacién de patrones, dentro de los documentos
soparte, utilizados en la actividad para medicién de cada X
variable medida en la intervencién realizada y copia de los ica si m
respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por Aplica cuando se haya Apg;‘dsilc:is:n\éesndlgan
ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo realizado verificacién y P AL
del ente acreditador. ajuste.

lLos patrones deben estar calibrados en los puntos de
celificacion/calibracidn/verificacion o en un rango dentro del
ccual se encueniren estos puntos.
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13.

14,

15.

16.

17,

18.

19.

20.

Tabla 2. Informes de Intervencién metrolégica

ASPECTOQ | REPOTENCIAMIENTO E CALIFICACION
‘ X ' X
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Incluir resultados de , (minimo las
Internacicnal o su respectiva conversion, si es posible. verificacion antes y después | establecidas en ef

de ajuste | protocolo aprobado)
|

‘Errores de medicion en unidades del Sistema Internacional
|o suU respectiva conversion, si es posible

Aplica si se realiz6 1
| verificacion de variable y no Opcional \
se eliminaron los errores | \

mcertldu_mbre de medicion en unidades del Sistema No aplica ! Opcional
Internacional ‘ |
(R SR | ] N
‘ X \ X |
ECumpIimiento de criterios de aceptacion comunlcadps por cgda 1 comurucad_os R cgda '
Laberaterio o segun Laberatorio o segln
normatividad normatividad
Cualguier limitacién para el uso previsto, opiniones, k ‘
iobservaciones y/o interpretacionsas. X ‘ Qgcignal ‘
f — - — ] — — ! |
|
[Declaracion de que los resultados solo estan relacionados . :
|
|con los [tems intervenidos Opcional gpcions!
i
INombre, funcién y firma o identificacion equivalente de las X X |
personas gue autorizan el documento soporte i
L - —

e e e ST e e

Entregar al responsable de gestién metrologica y para cada equipo repotenciado, calificado, verificado,
un sello, rotulo o etiqueta donde se verifique al menocs Ja siguiente informacion: Nombre de la empresa,
nimero de serie del equipe o numero unico de identificacidon, tipo de intervencién metrolégica
{repotenciamiento/calificacion/verificacian, fecha de realizacion).

Entregar copia de los datos primarios obtenidos durante la intervencion de cada actividad
(repotenciamiento y calificacion de sistemas cromatograficos), inmediatamente después de ser
generados. Cuando los datos primarios sean recolectados en medio magnético, dejar copia del archivo
electrénico respectivo al responsable de gestion mefrolégica del Laboratorio o a la persona designada
por el supervisor del contrato.

Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes,
descripcion general del estado del instrumento dentro del informe final de intervencidn metroldgica de
repotenciamiento y recomendaciones para alargar la vida media del equipe y reducir el riesgo de dafios,
Entregar, al finalizar las intervenciones metroldgicas, los informes respectivos e incluir en el reporte la
descripcidon de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de parametros y anexar copia de los
certificados de calificacién de los mismos, si durante el repotenciamiento se realizan ajustes a los
instrumentos.

Realizar correcciones requeridas por el laboratorio a los informes de repotenciamiento y certificados de
calificacion y entregar los documentos corregidos maximo tres (3) dias habiles después de realizado el
requerimiento.

Entregar los equipos funcionando, calificados, en perfectas condiciones y a entera satisfaccion del
supervisor del contrato, una vez finalizadas las intervenciones.

Brindar una garantia minima de cuatro (4) meses por la prestacion del servicio de las intervenciones
metrologicas.

Atender las llamadas de emergencia realizadas en horario de 07:30 am a 4:30 pm durante el plazo de
gjecucién y el tiempo de garantia del contrato, en un lapso no mayor a un (1) dia habil.
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NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto contractual. El contratista no podra hacer uso de los
mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita de |a 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 ejecucidn del contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la
confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante. {No
aplica;

2.6.2. 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 produzean fendmenos que en alteren en su
contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato.

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

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

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones a
cargo dei 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 el acompafamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra ef 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 del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar.

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutaré hasta el dieciséis (16) de diciembre de 2024, a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del contrato debe realizarse en el Grupe de Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, localizado en las instalaciones del CAN, ubicadas en la Av. Calle 26 No.
51 - 20 de Bogota D.C.

2.9. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisidn e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision de la
ejecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo del Coordinador{a) del Grupo de 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 ¢l Ordenamiento Juridico.
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El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios
a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asf corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECC}()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Se ha establecido que la modalidad de seleccién sera por medio de una contratacidn directa, esto
de conformidad con lo establecido en el literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007 consagra que la contratacién 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, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional”

La empresa QUIMICONTROL S.A.S., es la distribuidora que presenta la exclusividad para Colombia
de los productos y servicios de los equipos WATERS, marca de tos cromatdgrafos, partes y
consumibles relacionados en la presente contratacién y para su comprobacién, se relaciona lo
indicado en el documento soporte como lo es el certificado apostillado emitido por casa matriz el 16
de enero de 2024, en donde se establece que:

“Waters Corporation con sede principal y fabrica localizada en 34 Maple Street Milford,
Massachusetfts en Estados Unidos de Norteamérica, certifica que Quimicontrol S.A.S.,
domiciliado en Quinta Paredes, Carrera 43 A No 24-21, Bogota, Colombia es nuestro tnico
distribuidor autorizado para todo el Territorioc Nacional de Colombia. Quirnicontrol S.A.S.,
tiene la representacion de Waters desde el afto 2002. Esta autorizado a proveer y
comercializar equipos, columnas, accesorios y a prestar servicios técnicos utilizando piezas
originales marca Waters. Esta representacion es vigente hasta el 31 de diciembre de 2025."

Siendo lo anterior asi, resulta favorable para la Entidad llevar a cabo la celebracién de un contrato
de prestacién de servicios de intervenciones metrolégicas incluyendo repuestos y/o consumibles,
para los equipos de cromatografia marca Waters de ia oficina de laboratorios y control de calidad
del Invima cen Quimicontrol S.A.S., teniendo en cuenta que es el proveedor exclusivo para la
satisfaccion de la necesidad identificada por los laboratorios. Por lo tanto, ta modalidad de seleccion
es contratacion directa.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de SESENTA Y SEIS MILLONES
SETECIENTOS OCHETA Y UN MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE ($
66.781.258,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

4.1. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR DEL CONTRATO

La estimacién del presupuesto se realizé con base en la cotizacion allegada con fecha del 28 de

febrero de 2024 por la empresa QUIMICONTROL S.A.S., compafiia que presenta la exclusividad en
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Colombia de los productos y servicios de los equipos WATERS, segUn carta emitida por casa matriz

el 16 de enero de 2024, obteniéndose la siguiente informacion econdémica:

BiEN, SERVICIO & 8 :'g
SUMINISTRO A S § = val Itari
£ ADQUIRIR g2 o | Valor unitario AlorUiEee Vator Total
Koy G {Nombre y 5 & 3 SIN IVA VA oG | IVAINCLUIDO
especificaciones £EB 2
técnicas Basicas) a. S
Repuestos y consumibles
1 700005118 | Mixer Assembly, 100uL No aplica 2 $ 1.485.000,00 $282.150,00 $1.787.150,00 $ 3.534.300,00
2 700005173 Filtar, GPV, 4/pkg No aplica 2 $733.500,00 $ 139.365,00 $ 872.865,00 $ 1.745.730,00
3 | 7c0003144 | remule f;’if;’ V18 | Noapica | 1 | $247.500,00 $47.025,00 $ 294.525,00 $204.525,00
Welded Tube Assy, N
4 700005477 S5T, 14.5 LG, LP No aplica 1 $1.048.500,00 $199.215,00 $ 1.247.715,00 $ 1.247.715,00
ACQUITY UPLC / UV
5 | 700002846 Q”a"“clfi‘t'g‘; Standards | Noaplica | 1 | $2674.50000 | $565.15500 | $3539.65500 | §5.539.856,00
Flow Cell
XTerra Shield RP18
186000480R Column, 125 A, 5 pm,
] F 3.9mm X 150 mm, 1/pk, No aplica 1 $ 6.088.500,00 $ 1.156.815,00 $7.245.315,00 $7.245.315,00
with eConnect Column
Tag
uBondapak C18
7 WAT027324 Column, 125A, 10 pm No aplica 2 $ 5.031.000,00 $ 955.800,00 % 5.986.830,00 $ 11.973.780,00
3.9 % 300 mm
HBondapak C18
8 WATO086E84 | Column, 125A, 10 um, No aplica 1 $4.189.500,00 $ 796.005,00 $ 4.985,505,00 $ 4.985.505,00
3.9 mm X 150 mm, 1/pk
Waters PAH C18
9 186001264 Column, 120 A, 5 ym, Mo aplica 1 $ 7.938.000,00 $1.508.220,00 $ 9.446.220,00 $ 9.446.220,00
4.6 mm X 150 mm, 1/pk
Delta-Pak C18
Column, 300A, 5 ym,
10 | WAT011783 | 3.9 mm X 150 mm, 1K- No aplica 1 $4.770.000,00 $ 906.300,00 $ 5.676.300,00 $ 5.676.300,00
15K, 1/pk
Intervenciones metrolégicas
Servicio de
repotenciamiento
SERVMANT | preventivo/sorrectivo y i
11 003 calificacion para los No aplica 2 $7.181.602,10 $ 1.364.504 40 $ 8.546.106,50 $ 17.092.213,00
equipos UPLC-H CLAS
marca Waters
VALOR TOTAL INCLUIDO {VA $ 66.781.258,00

4,2, FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos parciales, una vez se realice la entrega de los bienes o se
preste el servicio efectivamente, a satisfacciéon de acuerdo con el programa anual mensualizado
PAC, previa presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el superwsor y pago de las cotizaciones al sistema 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.
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Nota 1. Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formula de reajuste.
Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir
el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y
contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para
la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

Nota 2. La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para
cada uno de los items e indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3. Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias del mes.

Nota 4. Generar facturacién electronica 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

4.3. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversién
CDP N°. Ver anexo
Valor del CDP $ 66.781,258,00

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la

Nombre prayecto de inversiéon ‘inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional.

Cadigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012
T s Desarroilar acciones técnicas y administrativas para el
Actividad SUIFP control de calidad de los productos competencia del Invima.
Cddigo actividad interna : 7-5-124

7-5-124 Atender y gestionar las necesidades de
intervenciones metrolégicas para los equipos de la oficina de
laboratorios y controlf de calidad. la suma de SESENTA Y
v st SEIS MILLLONES SETECIENTOS OCHETA Y UN MIL
Nombre de la actividad | poSGIENTOS CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE
($ 66.781.258,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables fa entidad y a fos fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
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

juridica idoneidad Requisitos de experiencia
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1. Propuesta de servicios dirigida al | 1.Carta de | Para el presente proceso, el
Invima exclusividad, cuya { contratista deberad acreditar que ha
2. Copia legible del documento de | vigencia se | suscrito y ejecutado maximo cuatro
identidad de! representante legal de | encuenire dentro de | (4) contratos con objetos iguales o
la persona juridica. las garantias del | similares al del presente proceso,
3. Copia del documento que soporte la |  contrato. cuya sumatoria sea igual o superior

definicion de la situacién militar, del
representante legal de la persona
jurfdica.

al presupuesto oficial estimado, para
lo cual debera aportar certificaciones
contractuzles y/o acreditar dicha

4. Formato de declaracion de bienes y experiencia a través del Registro
renta y registro de conflictos de Unico de Proponentes.
interés. (Ley 2013 de 2019).

5. Certificados de antecedentes En el evento de aportar las
disciplinarios, fiscales, judiciales y de certificaciones, las mismas deberan
medidas correclivas del contener:
representante legal de la persona a. Contratante
juridica con una vigencia no mayor a b. Objeto del contrato
treinta (30) dias calendario. C. La fecha de inicio de la

6. Formato de  declaracion de ejecucion del contrato
imparcialidad y conflicto de interés. d. Fecha de terminacién

7. Formato de compromiso de e. Nombre y cargo de la
confidencialidad de la informacion. persona gque expide la certificacion

8. Certificado de estar a paz y salvo con f. El porcentaje de participacion del

las obligaciones relativas al sistema
de seguridad social integral y
parafiscales de los dltimos 6 meses.

integrante del contratista plural,
cuando se haya ejecutado bajo un
¢consorcio o unidn temporal.

9. Certificacién cuenta Bancaria a. Valor
actualizada.
10.Certificado de  Existencia vy

Representacién Legal expedido por
la Camara de Comercio, expedido
con fecha de antelacién no mayor a
30 dias.

11. Copia del Registro Unico Tributario
actualizado

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

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

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion
—-Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

17 de 51



E GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

o A FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
in ﬁma

s, e Bby | T3 oy

Cddigo: GAD-GCT-FM12 Versitn: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 Pdgina 18 de &1

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROC’ESO DE CONTRATACION

Adquirir los repuestos y consumibles de los equipos de
cromatografia marca Waters, incluido el servicio de
intervenciones metrologicas requeridos por el Grupo de

OBJETO Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -~ Invima.
PRESUPUESTO OFICIAL: $66.781.258,00

LUGAR DE EJECUCION DEL
CONTRATO:

Labofatorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, iocalizado en las instalaciones del C.A.N., ubicadas
en la AV. Calle 26 No. 51 — 20 de Bogota D.C. Blogue 1 piso 2

6.2. IDENTIFICACION Y CALSIFICACION DE LOS RIESGOS

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

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION

Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1

Improbable (puede ocurrir en cualquier
momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

PROBABILIDAD:

2
3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
5

Casi cierto (ocurre en la mayoria de las
circunstancias)

18 de 51




m*”lmo

GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREV[OS CONTRATACIGN DIRECTA

I Cédlgo GAD-GCT-FM12 Versndn 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagma 19de 51
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO
Dificulta | Obstruye la Perturba la
Obstruye la ol : | | Afectala ejecucion ejecucién del ejecucion del
ejecucion del ejta\cugon N del contrato sin contrato contrato de
< contrato de contl:ato € Manera | aierar el beneficio sustancialmerte manera grave
CALIFICACION baja. Aplicando i
CUALITATIVA manera é. " plicar para las partes pero aun asi imposibilitando la
intrascendente | Medidas T""'mast permite la consecucion del
sel;.p;iede ?gra':r el consecucion de! objeto contractual
oLice cantracia: objeto contractual
Genera un
Los sobrecostos | Los sobrecostos no 1m|pazto| sobrte ?I Incrementa el valor | Impacto sobre el
no representan representan mas Ve "' contrate del contrato entre valor del contrato
entre el ¢inco por : :
CALIFICACION mas del uno por | del cinco por ciento iento (5%) pel quince por ciento en mas del treinta
ciento (1%) el | (5 %) del valor del | CSI€MO37%) Y (15%) y el treinta | por ciento (30%)
MONETARIA uince por ciento
valor del contrato contrato 9 o P por ciento (30%) del valor del
(15%) del valor del contrato
contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION
1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
© IMPACTO
. Qbstruye la
Dificulta la : o
3 ejecucion del ejecucion del Perturba la
CALIFICACION CUALITATIVA|  Obstruye la contrato de Afecta la contrato ejecucion del
ejecucion del maners.baia ejecucion del | sustancialmente contrato de
conirato de Aplicand (JJ ’ contrato sin pero aun asi manera grave
manera fhedidasminimas , alterar el permite la imposibilitando la
intrascendent | puede lograr el beneficio para | consecucidn del | consecucion del
N objeto contractual las partes o oﬁ?aect:?ual objeto contractual
CALIFICACION MONETARIA $667.813 $3.339.063 $10.017.189 $20.034.377 $20.702.190
= . |INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
| CATEGORIA | VALORACION 1 2 3 4 5
3 Raro 1 JOTRETES AR | LA 5 6
% Improbable 2 i oim gReL % 4 B e ) 5 6 7
& Posible 3 s R iR 5 6 7
1 8 Probable 4 5 6 7
o =
casi cierto 5 6 7
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
Riesgo Extremo
By7 Riesgo Alto |
5 Riesgo Medio
dB ‘; 1 e 2,:’3y4 i Riesgo Bajo
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7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Cuantia de]l Amparo-
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia
Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y
seis (6) meses mas, contados a partir del
Cumplimiento del 20% del valor total del | cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
contrato contrato ejecucion.

En todo caso esta garantia deberd estar vigente hasta
{a liquidacion del confrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y
30% del valor total del | cuatro (4) meses adicionales, contado a pariir del

contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucioén.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato v
20% del valor total del | cuatro (4) meses adicionales, contados a partir del

contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
gjecucion.

Calidad del servicio

8. ACUERDOS COMERCIALES A PLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1893 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacién directa,
minima cuantia o para la enajenacidén de bienes del Estado.

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

9. ANALISIS DEL SECTOR |

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
planeaciéon de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectfva legal, comercial, financiera, organizacional, tecnica
y de analisis de Riesgo”.

Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia para fa
Elaboracién de Estudios del Sector’®” a continuacion se expone la siguiente informacion.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
En el contexto nacional, este tipo de prestacién del servicio de intervenciones metrologicas son

suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compariias extranjeras
fabricantes de estos equipos.

*? Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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Estas empresas usualmente también cuentan con personal especializado para brindar soporte
técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario de
la economia, este sector'' se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte,
representado en este caso por el suministro de servicios de mantenimiento e intervenciones
metrologicas.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cadigo Descripcion

41115716 Accesorios para cromatografia liquida
40141600 Valvulas
41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos
41115701 Detectores cromatograficos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios Electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
41115711 Columnas para cromatografia liquida

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO.

9.3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tieneﬁ los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector

- Insumos de laboratorio

- Repuestos y accesorios - suministro de partes

- Comercializacion de instrumentos, reactivos, materiales, elementos y equipos
- Representaciones y distribuciones

- Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion

- Equipos de laboratorio

- Comercializacion de equipos, instrumentos.

- Representaciones y distribuciones

- Los ensayos de calificacién y fiabilidad.

i) 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:

" https:/iwww.ifeder.com/sector-terciario-colombia/
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Ministeric de Comercio, Industria y Turismo-MICT

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

Consejo Profesional de Quimica

Asociaciéon Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas - ACOPI
Instituto Nacional de Metrologia — INM

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio - SIC

Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociacion Colombiana de Laboratorios - ASOCOLAB

Asociacion Nacional de Proteccidn contra el Fuego — NFPA

Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM

Sociedad Quimica Americana — ACS

Variables econdémicas que afectan el sector

A continuacién, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el
objeto contractual objeto de estudio:

*e

El comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes en materia de
precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productes importados,
para el caso los medios de cultivo que son fabricados en el exterior y por tanto, la empresa que preste
el servicio debe adquirirlos directamente con el fabricante Io cual se realiza en délares y a su vez
asumir los costos de importacion, por tanto, se infiere que la compra en moneda extranjera genera un

TASA DE CAMBIO:

incremento los precios en los productos ofertados.

Se puede notar un comportamiento relativamente estable de! dolar en el Ultimo mes de mayo, luego de
un afio anterior volatil para la moneda extranjera en el que, de hecho, alcanzo el valor de $4.400 pesos
en el mes de octubre, a la fecha del presente estudio mayo, la tasa representativa del mercado se
encuentra cercana a los $ 3,814.94, con una variacion -2.16 % ($ -84.13) un minimo de $ 3,814.94 y

un maximeo de $ 3,802.63.
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Grafica del precio del délar'?

GRlAFICA DEL PRECIO DEL DOLAR EN MAY 2024
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Nota: Se aclara que el futuro proceso contractual se pagara al futuro Proveedor en pesos
colombianos.

< SALARIO MiNIMO LEGAL:

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
disminucién de la creacién de nuevos puestos de trabajo y el aumento de la destruccién de empleo.

El comportamiento histérico de los dltimos 15 afios ha sido el siguiente:

{& Bitakora HISTORICO DEL SALARIO MINIMO LEGAL MENSUAL EN COLOMBIA
SALARIO MINIMO MENSUAL AUXIUO DE TRANSPORTE 1AL ()
- Varlacin con Variacién con {Salario +
Afto Valor <, |respecoa o Wrcoets ol o Ykt incananl 14) o Decreto que determind el salario minimo  Concertado
ot +| antedor (S ~ anterior (%) «  Transporte . =S

2024 1.300.000 140.000 12,07% 1620000  1462000,0 Deerets 2292y 2293 de 2023 Ne
023 1163000 160.000 16,00% 1406068 13006060 Decreto 2613 de 2022 S
2022 1.000.000 91.474 10.07% 1171720 1.117.1720 Decrero 1724 de 2023 Si
W 908.526 30723 3,50% 1064540 10149200 Decreto 1785 de 2020 No
2020 £27.803 59.687 6,00% 1028540 9806570 Decreto 2360 de 2019 No
w012 828116 25874 6.00% 97.032,0 925.1880 Decreto 2451 de 2018 st
2018 781.242 43525 5,90% B8.213,0 8694530 Deereto 2269 de 2017 5i
2017 737717 48262 7,00% £3.140,0 B20857,0 Deerets 2200 de 2016 No
2016 £83.455 45.105 7,00% 77.700.0 767.1550 Deweto 2552 de 2015 No
015 42,350 28350 460% 740009 718.350,0 Decreto 2731 de 26014 No
2014 §16.000 26.500 450% 72000,0 688.000,0 Dacrero 3068 de 2013 si
M3 529.500 22800 4,02% 70.500.,0 £60.000,0 Decreto 2738 de 2012 No
02 566.700 31.100 5,81% 67,500, 6345000 Decreto 4553 de 2011 si
2011 535.600 20,600 4,00% 63.600,0 563.200,0 Decreto 33 de 2011 o
2010 515.000 12100 3,64% £1.500,0 5765000 Decreto 5053 de 2009 No

Fuente: https:/bitakora.co/blog/historico-salario-minimo-colombial

1 https://www.dobar-colombiz com/mes/2024-05
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El incremento del 12,07% del salario minimo con respecto al afio inmediatamente anterior (2023) no
afecta la ejecucién del futuro proceso contractual debido a que dicho incremento no es
desproporcionado con respecto a la inflacion anual del afio pasado es decir (10,15%).

< GASTO PUBLICO:

Los sectores con mayor aumento de recursos en 2024, frente al 2023, son: Educacién, Salud y
proteccion social, Defensa y policia, Hacienda y trabajo, esto atiende los objetivos de la politica
publica que sustentan la formulacion de los programas de gasto. Estos recursos seran destinados
de la siguiente manera: para Educacion $70,4 billones, seguidos por el sector Salud con $61,5
billones, Defensa $56 billones, Hacienda $47.5 billones y Trabajo $44,3 billones, lo cual fortalecera
la politica social del Gobierno.is

Por el contrario, los sectores que recibiran una menor asignacion son los de comercio con $1,5
billones, cultura con $1,4 billones y deporte con $1,3 billones.

La variable de gasto plblico, crecié un 18,9% frente al2023 y equivalente a 29,6% del PIB,
especificamente en lo que respecta a las adquisiciones de reactivos e insumos, se considera
relevante para este analisis dado que el Invima es una entidad publica de orden nacional, en tal
sentido, el presupuesto General de la Nacidn es un factor determinante ya que en este se indican
las inversiones plblicas que se pretenden realizar por parte del Gobierno durante la vigencia 2024,
segUln el Ministerio de Hacienda e! valor a invertir corresponderia $ 502.596.833.224.189 del cual se
dispuso como presupuesto de inversion para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA afio 2024 $ 94.135.686.070.

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

SECCION: 1312
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMERTGS -
IHVEA
A PRESUPUESTD DE FURCIDHAMIENTO 103.529,934,000 163.529.334.00¢
C. PRESUPUESTO OE INVERSION 84,135.686.070 94935585070
1503 INSFECCHION, VIGRLANCIAY CONTROL 65 §BO.9G5 £48 65,850,935 248
0300  INTERSUBSECTORIAL SALUD ‘ £5 880,935 448 65,880,935 448
FORTALECIMIENTO DE LA GESTION ¥
1999 CARECCHOMN DEL SECTOR SALUD Y 28.254,750 622 28754750622
PROTECCION SOCIAL
000 INTERSUBSECTORIAL SALUC 5254750 522 28.254,750622
2342
PRESUPUESTO GENERAL DE LA NACION
CTA  suBe AFORTE RECURSOS
PROG SUBP COMCEPTO KACIONAL PRCFIOS MOTAL
TOTAL PRESUPUESTO SECCION ' 257.665.020.070 257.665.020070

Fuente: Ley No.2342 del 15 de diciembre 20231
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Dado lo anterior, [a asignacién de recursos para la vigencia 2024 a la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad, con respecto al afio anterior es menor, pero aun asi le permite realizar el presente estudio
en aras de satisfacer las necesidades y asi contribuir con el cumplimiento de la metas y misién del
Instituto.

iv) Cadena de produccidn y distribucion

Waters Corporation, fabricante de los equipos de cromatografia HPLC, es una compaiia
Norteamericana, lider mundial en cromatografia liquida de alta resolucién HPLC y UPLC,
espectrometria de masas de cuadrupolo sencillo, triple cuadrupolo, tiempo de vuelo, sistemas de
extraccion con fluidos supercriticos y de cromatografia con fluidos supercriticos (UPC2), soluciones
informaticas para la administracion de datos de laberatorio e integracién en red, asi como también
las columnas cromatograficas y los sistemas de preparacion de muestras, ofreciendo soluciones
integrales y maximizando la productividad de los laboratorios analiticos.

Los servicios de intervenciones metroldgicas para los equipos son ofrecidos por comercializadores
locales. En este caso particular, la representacién es exclusiva de la empresa Quimicontrol SAS.
Esta empresa cuenta con personal técnico especializado, lo cual confirma la casa matriz a través de
carta. De acuerdo con la determinacion del manejo de inventarios locales, la comercializadora
consolida demanda para gestionar las importaciones de equipos y repuestos, para su posterior
distribucion local y soporte técnico.

Dinamica de produccion: Elementos fabricados en casa matriz (Waters© Corporation, 34 Maple
Street, Milford, MA 01757 USA). Quimicontrol SAS es el distribuidor autorizado en el territorio
colombiano para la marca Waters® y solo se encarga de la |mportacr6n legalizacién y distribucién
de los mismos.

Dinamica de distribucién: Los repuestos y/o consumibles seran eniregados a través de un
operador logistico.

Condiciones de entrega: Directamente en las instalaciones del laboratorio después de recibida la
orden de compra o la orden de contrato.

Perspectiva de variacion en el precio: Seglin Tasa representativa del mercado.

Oferta valida por tres (3) meses siempre y cuando el valor del délar estadounidense (USD) no supere
los 4.500COP.

Tiempo de entrega: 4 semanas después de recibida la orden de compra o la orden de contrato.
Forma de pago: 30 dias después de factura.
v) Dinamica de importaciones

Aplica para repuestos y consumibles, en donde la cadena de transporte comienza con el
empaquetado de los productos y termina en el laboratorio que recibe el envio (destinatario) y ello
puede incluir el transporte aéreo, maritimo y terrestre, entre paises, fronteras o continentes
(internacional). En cualquier caso, es responsabilidad de los proveedores disponer de uno o mas
especialistas calificados (entrenados convenientemente) para encargarse de esta actividad y que se
responsabilicen del envio.
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Los elementos son adquiridos directamente del fabricante como distribuidor directo de las marcas en
Colombia. La mercancia es enviada a nuestro pais por via aérea y al armribar se realiza el respectivo
tramite de nacionalizacién, posteriormente se hace la entrega de manera presencial en el laboratorio.
No tienen condiciones especiales de transporte, almacenamiento o distribucion.

9.3.2. TECNICO

La cromatografia liquida de alta eficacia o high performance liquid chromatography (HPLC) es un tipo
de cromatografia en columna utilizada frecuentemente en bioquimica y quimica analitica. EI HPLC es
una técnica utilizada para separar los componentes de una mezcla basandose en diferentes tipos de
interacciones quimicas entre las sustancias analizadas y la columna cromatografica.

Este tipo de equipos son utilizados para analisis de medicamentos, cosméticos, suplementos
dietarios, productos fitoterapéuticos y homeopdticos comercializados; para tal fin se utilizan
diferentes metodologias analiticas, como lo es la cromatografia liquida de alta eficiencia - HPLC (por
sus siglas en inglés). Por medio de esta técnica analitica se desarrollan ensayos tales como,
valoracién, uniformidad de contenido, identificacién y valoracién de impurezas entre otros.

Ahora bien, para determinar la frecuencia de las intervenciones metrologicas se deben considerar
los siguientes aspectos:

e Para cualquier tipo de repotenciamiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de
fabricante indicadas en el manual de operacién y el comportamiento del equipo.

» Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
mantenimiento.

e Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracién, garantizando
la conservacion de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiento del
mismo a través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se
puede determinar entre periodo$ de calibracién, tiempos medios.

e Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo
en cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse

2 hitps:/es wikipedia.org/wiki/Cromatograf%C3%ADa_|% C3%ADguida_de_alta_eficacia
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evidenciando los resultados entre informes de calibracién de periodos consecutivos. Si el
equipo presenta variaciones muy altas de un periodo a otro debe evaluarse la posibilidad de
recambio tecnolégico. Es posible también determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

« Para calificaciones: La Calificacidn de Instalacion, sélo se realiza una vez siempre y cuando
el equipo no sea trasladado. La Calificacion Operacional y de Desempefio tiene vigencia anual,
siempre y cuando el equipo no requiera ajustes.

Para la adecuada ejecucion de las intervenciones metrolégicas es importante tener en cuenta la
formacion especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos. Con relacién al
presente objeto contractual, a continuacién, se ilustran los instrumentos y conceptos que permiten
contextualizar la pertinencia del proceso.

- Servicio: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

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

- Metrologia: Es la ciencia que estudia los sistemas de unidades, métodos y normas de los
instrumentos de medicién en general. Clases de metrologia: Metrologia Cientifica, Metrologia
Legal, Metrologia Industrial.

- Metrologia Cientifica: Comprende basicamente la investigacion, se encarga de marcar las
pautas para establecer los métodos de medicién de los equipos y patrones.

- Metrologia Legal: Establece a través de organismos oficiales la implementacion y
estandarizacién que conduzca a la uniformidad de las medidas y unidades de interés
nacional y social.

- Metrologia Industrial: Comprende todas las actividades de un sistema de gestion de
medidas que requieran las industrias para cumplir con los objetivos de calidad y gestion.

- Confirmacién metrolégica: Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el
equipo de medicién es conforme con los requisitos correspondientes a su uso previsto.

- Verificacion metrolégica: Conjunto de operaciones efectuadas por un organismo
legalmente autorizado, con el fin de comprobar y afirmar que un instrumento de medicioén
satisface las especificaciones por el cual fue disefiado el instrumento.

i. Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer la necesidad de realizar intervenciones
metrolégicas, se debe contar con personal capacitado directamente de casa matriz para efectuar
dichas actividades. De otra parte, para el caso de los repuestos y consumibles, la especificacion de calidad
corresponde a la entrega de estos en empaques originales que no denoten alteraciones, golpes, abolladuras,
humedades, entre otros que pongan en riesgo la integridad de los equipos.

il. Condiciones especiales para la entrega

Las empresas que utilizan estos equipos normalmente solicitan al proveedor realizar las
intervenciones metrolégicas dentro de sus instalaciones, para asi garantizar las condiciones en las
cuales opera normal y diariamente el equipo. Por su parte para el caso de los repuestos y consumibles,
la especificacién de calidad corresponde a la entrega de estos en empaques originales que no denoten
alteraciones, golpes, abolladuras, humedades, entre otros que pongan en riesgo la integridad de los equipos.
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iii. Tiempos de entrega

Conforme al sector, se establece que las intervenciones se realizan conforme a lo establecido en el
cronograma de cada Entidad; para el caso de los repuestos y consumibles su entrega esta estimada
para 7 semanas, teniendo en cuenta los tiempos de importacion.

9.3.3. REGULATORIO

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

Constitucién Politica de Colombia.

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

Articulo 78. “La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse af ptiblico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios
en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democréticos internos’.

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

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

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

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

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

- Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.
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Articulo 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad, las siguientes:

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resuliados.

- Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA vy de la Red
de Laboratorios a su cargo.

Asi mismo, ia Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “Por medio de la cual se
reorganizan [os grupos internos de trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias vy
se dictan otras disposiciones”, en el numeral 14.3 entre las cuales se encuentran;

Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias — en adelante
LFQPFOT:

1. “Realizar las pruebas analificas requeridas en el proceso de anélisis fisicoquimicos 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 las
direcciones misionales, realizar el analisis de los resultados y generar informes requeridos para
la torna de decisiones en maleria de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia”

(...

3. “Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacién y/o
verificacion de técnicas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y otras Tecnologias y los laboralorios designados por el Invima, para la realizacién de analisis
fisicoquimicos de medicamentos, cosméticos y productos de asec y plaguicidas de uso
doméstico y productos bioldgicos”.

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 a sus
competencias, las pruebas de laboratoric 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 vy ejercer funciones como Laboratorio Nacional de Referencia”.

Por su parte, 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
manipulacién de los mismos, como se relacién a continuacién:

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

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y
los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
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6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos
de medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, dafos de referencia,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza eqdipamiento que esté fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir confaminacion o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resuftado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resuftados informados, y/o
— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

6.4.7 £l laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar
segin sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o que fengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de ofra manera para permitir que el usuario de l0s equipos
identifique faciimente el estado de la calibracién o el periodo de validez

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suminisirados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estén previstos para la incorporacion a las actividades propias de faboratorio.

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

¢} se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos
auxifiares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
efemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evafuacion
v de auditoria.

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA
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La contratacién que se pretende desarrollar no sera desarroliada 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, toner, carpetas, entre otros. Equipos de coémputo, 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 econémico y social del pais, relacionadas
con la competitividad, integracion y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro,
pequefa y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocion
de la inversion extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales,
programas y proyectos de comercio exterior.

De acuerdo con la conformacién empresarial y la dinamica de creacion de empresas entre ensro 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
ultimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados 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:

s ARTICULO 2.2,1.2.4.2.14 “...Definicion de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propésito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderédn 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 Pablica, Seleccion
Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a Ia gfecucion de contratos estatales por parte de
poblacién en pobreza exirema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional...” ...” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccién Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

« 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, segin los
resultados del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de
conlratacion, los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares
que efecufen recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que
promuevan y faciliten la participacion en los procedimientos de seleccién competitivos de las
Mipyme domiciliadas en Colombia...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccion:
Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima
Cuantia y Selecciéon Subasta Inversa).
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Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa
puede tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales
en los procesos de seleccidn que lo requieran,

De acuerdo con el analisis del sector, se establece en relacion con las condiciones antes
mencionadas lo siguiente:

Andélisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable)

e Emprendimiento y empresas
Clasificacion . o .
R de mujeres / Conformacién Sujetos de
empresarial .
. . . . (de acuerdo con las especial
Nombre o razén social {micro, pequeiia e ) i
o mediana condiciones escritas en &l proteccion
empresa) articule 2.2.1.2.4.2.14 del constitucional
presaj. Decreto 1860 de 2021).
QUIMICONTROL S.A.S. Pequefia N/A N/A
Nit. 830.000.167-2

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo
2.2.1.2.4.2.9. ala Subseccion 2 de la Seccidn 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2
del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro de
Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009
(https://www.vuce.gov.cofservicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al validar en el link citado anteriormente, no se reporta datos en la VUCE para la empresa
QUIMICONTROL S.A.S., como se evidencia a continuacion:

Vataia ¥z dx Lomei .o Exzom

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

Razén Sotisl |

o 3
NIT: 800158485-1 o
Razén Sccial Quimicontrol SAS 1 "
e J
r ep— — [ 1 ™
Copiar “_ tacel || PBF || Columnas visiales | MOSHE0 entradas Filtrar:
NIT Rardn Soclal Blreceién Representante Legal Cludad Teléforte Correo Electrénico
No hay datos dispenibles en 1z 1abia
NIT Rnzén Soclal Direecidn . Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electréntco
¥ostrando 0 a © de un total de 0 entradas Anteniar Siguients
N vy
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De acuerdo con la revisién de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual,
se encuentra que no hay pluralidad de oferentes ya que se tiene que la empresa QUIMICONTROL
S.A.8,, tiene la representacion exclusiva de Waters Corporation en Colombia para ventas y servicios
de la linea de productos Waters, tal como consta en la carta emitida el 16 de enero 2024, y la cual
tiene vigencia hasta el dia 31 de diciembre de 2025.

¢« Emprendimientos y Empresas de Mujeres — MIPYME

Por la modalidad de contratacion y la (exclusividad de marca) del futuro proveedor, no aplican los
criterios diferenciales para Emprendimientos y Empresas de Mujeres del Decreto 1860 de 2021; y
MIPYME (Decreto 1860 de 2021; los articulos 30, 31, 32, 34 y 35 de la Ley 2069 de 2020; vy el
articulo 2.2.1.2.4.2.19 del Decreto 1082 de 2015, adicionado por el articulo 3 del Decreto 142 de
2023)

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el Instituto solicité cotizacion
mediante correo electronico al proveedor QUIMICONTROL 8.AS., teniendo en cuenta que es el
Unico distribuidor autorizado para vender los productos en todo el territorio de la Republica de

Colombia, informacion que se presenta a continuacion:

BIEN, SERVICIO O £ g
SUMINISTRO A 5w hod
§rlommde ADQUIRIR 8€ | 5 | valorunttario i picTAR Vator Total
= (Nombre y g © -] SIN IVA INCLUIDO VA INCLUIDO
espetificaciones gz B
técnicas Basicas) o Fi]
Repuestos y consumibles
1 700005119 Mixer Assembly, 100uL No aplica 2 $1.485.000,00 $282.150,00 % 1.767.150,00 $3.534.300,00
2 700005173 Filter, GPV, 4/pkg No aplica 2 $ 733.500,00 $ 139.365,00 $ 572.865,00 $1.745.730,00
3 | 7ooposi1s | Fermule }Eﬁg" 1118, Noaplica | 1 $ 247.500,00 $ 47.025,00 § 204.525.00 $ 294.525,00
Welded Tube Assy, "
4 700005477 SST, 14.5 LG, LP No aplica 1 $ 1,048,500,00 $199.215,00 $ 1.247.715,00 $1.247.715,00
ACQUITY UPLC / UV
5 | 700002846 Q”a"ﬁc}g‘t'g’;gﬁ’"dams No aplica 1 | $2974.500,00 8 585.155,00 $ 3.539.655,00 $ 3.530.655,00
Flow Cell
XTerra Shield RP18
186000480 | Column, 125 A 5pum,
i) E 3.9 mm X 150 mm, 1/pk, No aplica 1 % 6.088.500,00 $1.156.815,00 $ 7.245.315,00 $7.245.315,00
with eConnect Column
Tag
WBondapak C18
7 WATO27324 Column, 125A, 10 Hm No aplica 2 $ 5.031.000.00 $ 955.890,00 $ 5.886.8090,00 $11.973.780,00
3.9 x 300 mm
pBondapak C18
8 WAT0BE684 Column, 125A, 10 pm, No aplica 1 $4.189.500,00 $ 796.005,00 $ 4.985.505,00 $ 4.985.505,00
3.9 mm X 150 mm, 1/pk
Waters PAH C18 .
9 186001264 Column, 120A, 5 um, No aplica 1 $7.938.000,00 $ 1.508.220,00 $ 9.446.220,00 5 9.446.220,00
4.6 mm X 150 mm, 1/pk
Delta-Pak C18
Column, 3004, 5 ym,
10 | WAT011793 | 3.9 mm X 150 mm, 1K- Mo aplica 1 $4.770.000,00 $ 906.300,00 $ 5.676.300,00 $ 5.876.300,00
15K, 1/pk
Intervenciones metrolGgicas
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Servicio de
repotenciamiento
SERVMANT | preventivo/correctivo y

003 calificacién para los
equipos UPLC-H CLAS
marca Waters :

11 No aplica 2 $7.181.602,10 § 1.364.504,40 $ 8.546.106,50 $17.092.213,00

VALOR TOTAL INCLUIDO IVA $ 66.781.258,00

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado al recibir la cotizacion allegada
por parte de QUIMICONTROL S.A.S., el presupuesto oficial estimado para el presente proceso es
la suma de SESENTA Y SEIS MILLONES SETECIENTOS OCHETA Y UN MIL DOSCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE ($ 66.781.258,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

9.5. ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, obra o servicio, por lo tanto, y una vez

realizada esta revisién, a continuacién, se relacionan los contratos de intervenciones metrologicas
realizadas a equipos WATERS suscritos anteriormente por la Enfidad:
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GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION_ CONTRACTUAL

|
Cédige: GAD-GCT-FM12 Versidn: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 Péagina 50 de 51

El plazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima oscila entre 130 dias, 6 y 10
meses. Otras entidades revisadas han estado entre 70 dias, 1 y 8,5 meses. La forma de pago
mas frecuente es mediante pagos parciales, de acuerdo con la ejecucién periddica o
programada de los servicios, con el cumplimiento de tramites administrativos establecidos.
La forma como se estructurd el presupuesto durante la vigencia anterior fue a partir de la
cotizacion recibida.

Las garantias solicitadas por parte del Invima son:

Cuantia del Amparo-

Garantia solicitada Suficiencia de la garantia

Vigencia del Amparo

Vigencia por el termino de ejecucion del

confrato y seis (6) meses mas, contados & partir

Cumplimiento del 20% del valor total del del cumplimiento de los requisitos de
contrato contrato perfeccionamiento y gjecucion.

En todo caso esta garantia deberd estar vigente

hasta la liguidacién del contrato.

Calidad y correcto Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato

) t 30% del valor total del y cuatro (4) meses adicionales, contado a partir

funcmnil;glsg;o dejics contrato del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y gjecucion.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato

. e 20% del valor total del y cuatro (4) meses adicionales, contados a

Calidacidel Senvicio contrato partir del cumplimientc de los requisitos de

perfeccionamiento y ejecucion.

Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

Cumplimiento del contrato: 10% a 20% del valor total del contrato, por el término de ejecucion
del contrato y cuatro a seis meses mas.

Calidad del servicio: 20% a 50% del valor del contrato, vigente por el término de ejecucion
del contrato y dos a seis meses mas.

Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 20% a 50% del valor total del contrato,
por el término de ejecucién del contrato y cuatro a doce meses adicionales, posteriores a la
gjecucion del contrato.

Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% a 8% del valor total del contrato, vigente por el
plazo del contrato y 3 afios mas.

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de SESENTA Y SEIS MILLONES
SETECIENTOS OCHETA Y UN MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y OCHO PESOS M/CTE ($
66.781.258,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

El Invima pagard al contratista en pagos parciales, una vez se realice [a prestacion del servicio
efectivamente, a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento
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expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema 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. Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin férmula de reajuste.
Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir
el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y
contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para
la ejecucién de sus obligaciones contractuales.

Nota 2. La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para
cada uno de los items e indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3. Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias del mes.

Nota 4. Generar facturacion electrénica 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

Atentamente,
A 1A AN
e W OFEVWESM
NICinAa Asesors de
ANeacion
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (E) 1sto bueno Inversion

CAP-PITE56¢ -AIE
. Visto bueno - jefe de
Area técnica Grupo de Gestién Contractual Oficina Asesora de

. Planeacién
Revisé: =)
Elaboro: . %7[@/‘ aﬁ{ﬁ" % .
Andi&s Felipe Tapi Maa(:;
= Abogado Contratista - Grypo de Gestion
Andrea Linares Correal Contractua! Q/Z/’Z/
Revisé: Alexander Mora Git~ Profesion&l Universitario

r /] - - Grupo de Gestion Contraciual
@_ %ﬁ& (Analista del Sector) t Q 3‘7@‘ 0 Fb
Ruth M. Ro trologi Of%
u uez (Metrologia) ' \’%a arcela Lozano Ny

Ana Milena Yela Escobg‘r,j-— Contratista GGC ela
Aprobd: Aprobd: Bedoya

Jefe de Oficina Agesora de
Planeacion
Yot 2. Hollep - k
Marian Dalila Vallejo Huertas Julian Andrés Hernandez Mufioz
Coordinadora Grupe Fisicoquimico Aseasor de la Direccion General con delegacion

de Productos Farmacéuticos y Ofras | de Funciones del Grupo de Gestion

Tecnologias ! B{ Contractual del Invima
arez Burgos

Camila And

Profesional Universitario —- Grupo de
LGestién Despacho

Nota 1200-100-24: Adquirir los repuestos y consumibles de los equiges de cromatografia marca Waters, incluido el
servicio de intervenciones metrologicas requeridos por el Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima.
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