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Bogota D. C., mayo de 2020

Doctor

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario General

Invima

REF: ESTUDIOS PREVIOS PARA LA ADQUISICION DEL MEDIO DE CULTIVO AGAR CAMPY CEFEX, PARA
EL ANALISIS DE MUESTRAS EN EL GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS -INVIMA..

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

1. DESCRIPCI@N_ DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

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

“Ejercer las funciones de inspeccion, vigifancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adefantar las
entidades territoriales, durante las aclividades asociadas con su produccién, imporiacion, exportacién y
disposicion para consumao”,

Asi mismo, mediante la Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 20162 “Por fa cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima", determina en el numeral
12.6 def articulo 3° las funciones del Grupo de Laboratorio Microbiclogia de Alimentos y Bebidas, entre las cuales
se destacan para los efectos del presente estudio, las siguientes:

1. “Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis microbioldgicos de alimentos y
bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de fas direcciones
misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia

{-)

3. Proponer vy garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis
microbiologico de alimentos y bebidas". Para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias del Grupo
de Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas del Invima, es indispensable gque se cuente con la
adquisicidén del medio de cultivo Agar Campy Cefex, requeridos para realizar andlisis de alta complejidad
como son la deteccion y aislamiento selectivo del microorganismo patégeno Campylobacter spp, las cuales
han sido estandarizadas, verificadas y validadas por el laboratorio, cumpliendo con los requerimientos de los
organismos internacionales como la Association Of Analytical Communities ACAC, The mnternational
Organization for Standardization iSO, Food and Drug Administration FDA, The United States Department of
Agriculture - Food Safety and Inspection Service USDA- FSIS, entre otros. Lo anterior, para la ejecucion de
funciones y cumplimiento de las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan Operative Anual
(POA) de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC), compromisos nacionales e internacionales.

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

2 Resolucion 2016000350 del 8 de enera de 2018. “por fa cual se crean los grupos Internos de trabajo en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”
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Fara el cumplimiento de este tipo de metas y compromisos, se tiene establecido en el Plan Operativo Anual-POA
para el afic 2020 en el Grupo Laberatorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas realizar el analisis de 3800
muestras que incluyen la realizacion de algunas metodologias microbioldgicas estandarizadas y validadas? con
los medios de cultivo Campy Cefex, como son la deteccion y aislamiento selectivo de Campylobacter spp,s, de
acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

Los medios de cuitivo son formulaciones de sustancias en forma liguida, semisdlida o sélida, que contienen
constituyentes naturales y/o sintéticos destinados a facilitar la multiplicacion o a mantener la viabilidad de los
microorganismos®, Un medio de cultivo es un gel que contiene sustancias nutritivas que en condiciones favorables
de pH vy temperatura, permiten el crecimiento de virus, microorganismos, células, entre otros.

El Campylobacter es considerado como la principal causa de enfermedad entérica en los Estados
Unidos. Las especies de Campylobacter pueden causar diarrea leve a severa, con heces sueltas y acuosas a
menudo seguidas de diarrea con sangre las especies C. jejuni, C. coli, y C. Lari representan mas del 99% de los
aislamientos en humanos (C. jejuni 90%). El Campylobacter spp se transportan en el tracto intestinal de una
amplia variedad de animales salvajes y domésticos, especialmente aves. Pueden establecer un estado partador
asintomatico temporal, asi como una enfermedad, en humanos. Esto es especialmente frecuente en los paises
en desarrollo. El consumo de alimentos y agua contaminados con desechos animales o humanos no tratados
representa el 70% de las enfermedades relacionadas con Campylobacter cada afio. Dado que este patdgeno es
uno de los transmitidos por los alimentos mas frecuentes, la deteccién rapida y confiable de Campylobacter en
aves de corral y otros productos alimenticios se ha vuelto mas importante que nunca.

Teniendo en cuenta lo anterior, el laberatorio de microbiologia implementd, estandarizé y validd la deteccidn de
Campylobacter spp empleando el medio de cultivo Agar Campy Cefex en los métodos:

¢ MLG 41.03 de 18 -08- 2014 de |a USDA FSIS aislamiento e identificacién de Campylobacter jejuni / coli
/lari en muestras de enjuague de carcasa de ave.

+ Identificacion de Campylobacter jejuni / coli / lari en muestras de enjuague de carcasa de ave mediante
el procedimiento BAX SYSTEM Q7 ®. AQAC PTM N° 040702

« MLG 41.04 Y MLG 41 A, 00 DE 05 -01- 2016 de la USDA FSIS aislamiento e identificacion de
Campylobacter jejuni / coli / lari en muestras de enjuague de carcasa de ave con identificacién por BAX
SYSTEM Q7 ® en muestras de enjuague de carcasa de ave.

Adicionalmente, estas metodologias se implementaron, estandarizaron y validaron en el laboraterio Nacional de
Referencia® para cumplir con el compromiso internacional de alinear las metodologias con la Agencia de
Seguridad Alimentaria del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos FSIS — USDA (Fcod Safety and
Inspection Service — United States Department of Agriculture).

La estandarizacion y validacién de metodologias son procesoes que proveen evidencia objetiva demostrando que
el método es capaz de servir para su uso esperado, es decir, para detectar o cuantificar un microorganismo o
grupo de rmicroorganismos especificos, para lo cual deben determinarse sus caracteristicas de desempefio a fin
de comprobar gue cumple con los requisitos especifico para ese uso particular. Estos procesos incluyen variables
gue deben ser confroladas como lo es la metodologia, el personal, condiciones ambientales, equipos, estandares,
reactivos y medio de cultivo entre otros. Algunas de las metodologias desarrclladas por el laboratorio fueron
estandarizadas y validadas con el medio de cultivo Agar Campy Cefex. Cualquier cambio de estas variables
implica ajustar, estandarizar y validar el método nuevamente incidiendo en el tiempo y los costos para el desarrollo
de las funciones establecidas.

3 Dentro de las metodologias validadas por el Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas con el uso del medio de
cultivo Agar Campy Cefex, estan la deteccién de Campylobacter spp por diferentes métodos.

1150 11133: 2014. Microbiologia de los alimentos para consumo humano, alimentacién animal y agua. Preparacion,
produccion, conservacion y ensayos de rendimiento de los medios de cultivo.

s Articulo 2.8.8.2.8 del decreto 780 de 2018 “Por medio del cual se expide ef Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud
¥ Profeccion Social”
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El medio de cultivo agar Campy Cefex, es un medio sdlido recomendado para el uso en procedimientos
cualitativos para la deteccion y aislamiento selectivo y diferencial de especies de Campylobacter en muestras de
alimentos y esponjas de aves de corral. Dentro de los componentes de esté medio de cultive se encuentra la
caseina y las peptonas de carne que suministran sustancias nitrogenadas, carbono y azufre necesarios para el
crecimiento de Campylobacter spp. El Cloruro de sodio es una fuente de elecfrolitos esenciales y mantiene el
equitibrio osmético. El extracto de levadura proporciona vitaminas del complejo B. La dextrosa es la fuente de
energia. El sulfata ferroso, el piruvato de sodio y el bisulfito de sodio mejoran la aerotolerancia de Campyfobacter y
facilitan su crecimiento. La cefoperazona es un agente selectivo que inhibe la flora fecal microbiana comensal y
la cicloheximida inhibe el crecimiento de hongos. La sangre de caballo carente proporciona hemina y otros
factores de crecimiento esenciales. El agar es un agente solidificante, El empleo del medio de cultivo Campy
Cefex demostré un alto nivel de recuperacion del microorganismo Campylobacter y una amplia selectividad en
relacion con otros microorganismos patdégenos y acompafantes. Lo anterior permite la generacion de resultados
claros, sencillos, flables y reproducibles. Asi mismo, este medio de cultivo se ha empleado en |a participacion de
pruebas Interlaboratorios donde se evallia |la competencia técnica del personal obieniendo resultados
satisfactorios.

De no contar con la adquisicion del medio de cultivo Agar Campy Cefex, se afectaria directamente el desarrollo
de algunos de los analisis y la oportunidad de la emision de los resultados analiticos de las muestras analizadas
por el Grupo Laboraterio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas del Invima, generando incumplimiento de los
objetivos y compromisos misionales de esta entidad tanto a nivel nacional como Internacional.

Teniendo en cuenta lo anterior, es indispensable seleccionar a un proveedor que suministre , el medio de cultivo
Agar Campy Cefex, requerido para la realizacion de técnicas de alta complejidad como son la deteccion y
aislamiento selectivo del microorganismo patégenc Campylobacter spp, para garantizar el cumplimiento de los
objetivos establecidos en el Plan Operativo Anual (POA), dando resultados oportunos y confiables, cumpliendo
con las condiciones técnicas requeridas, con la normatividad vigente v el desarrollo de los diferentes planes de
muestreo y lineas base y estudios de investigacion de interés nacional e interhacional.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE LA ENTIDAD PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

Para lograr dar alcance a algunos de los objetivos del Grupo de Laboratoric de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas del Invima, se requiere adquirir el medio de cultivo Agar Campy Cefex de acuerdo con las
especificaciones técnicas establecidas vy con la finalidad de realizar técnicas de alta complejidad como la
deteccion y aislamiento selectivo del microorganismo patégeno Campylobacter spp.

£s importante mencionar que el Invima actualmente no cuenta con existencias de este medio de cultivo, para
cumplir con algunos de sus compromisos establecidos en los planes de muestreo para la vigencia 2020, y con el
fin de atender los objetivos de la OLCC sefialados anteriormente, el Instituto requiere fa contratacidén de una
persona natural o juridica que suministre este medio de cultivo, de acuerdo con las especificaciones tecnicas
establecidas por el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, con el fin de cumplir con las
funciones sefaladas en el articulo 14 del Decreto 2078 de 2012.

2. OBJETO

Adquisicion del medio de cultivo Agar Campy Cefex, para el analisis de muestras en el grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del invima.

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

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para el desarrollo del objeto contractual realizado por el grupo laboratorio microbiologia de alimentos y bebidas
del Invima, requiere de:

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




GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

i

|
J Cddigo: GAD-ABS-FMO11 Version: 05 l Fecha de Emisién: 14/06/201% | Pagina 4 de 13

Item DESCRIPCION DEL PRODUCTO PRESENTACION CANTIDAD
1 Agar Campy-Cefex. Neogen - Acumedia Frasco x 500g 2

21.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

2.1.1.1. OBLIGACIONES GENERALES

Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y términos de la propuesta que hace parte integrat del

contrato,

Atender los requerimientos que efectue el Invima a través del supervisor del contrato.

Cumplir cen las normas ambientales y de seguridad industrial vigentes.

Cumplir con las obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demas aportes

relacionados con las obligaciones laborales, de conformidad con lo establecido en las normas legales

vigentes.

5. Actuar con suma diligencia en la ejecucién del servicio contratado.

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

7. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones y en
trabamientos que pudieran presentarse.

8. Guardar la confidencialidad de toda la informacién que le sea entregada y gue se encuentre bajo su
custodia o que por cualquier ctra circunstancia deba conocer o a la que tenga acceso y respondera
patrimonialmente por los perjuicios que su divulgacion y/o utilizacion indebida por si o por un tercero,
cause a la administracién o a terceros,

B owe ot

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1.

(o)

Efectuar una Unica entrega del medio de cultivo Agar Campy Cefex al grupos de Laboratorio de Microbiologla
de Alimentos y Bebidas, en un periodo maximo de cuarenta y cinco (45) dias calendarios después de
requeridos, en la cantidad, calidad requerida una vez realizada la solicitud por el supervisor del contrato.

Entregar el medio de cultivo Agar Campy Cefex en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracion,
manteniendo la cadena de frio y con las especificaciones técnicas descritas en el numeral 2.1.1
ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Entregar en fisico al supervisor del contrato, junto con la entrega del medio de cultivo Agar Campy Cefex, el
certificado de calidad del mismo.

Entregar el medio de cultivo Agar Campy Cefex con una fecha de vencimiento igua!l o mayor a once {11)
meses, contado a partir de Ia fecha de recepcién por parte del supervisor del contrato.

Brindar garantia del producto durante la vida util del mismo.

Reponer a titulo de garantia dentro de los veinte {20} dias habiles, siguientes a solicitud via correo elecirdnico,
por parte del supervisor del contrato, el medio de cultivo adquirido que presente defectos o alteraciones que
incidan en su calidad, al momento de su uso o durante la vida (til de los mismos; sin que esta situacién genere
costos adicionales para el Instituto. Este cambio se deberd realizar en cualquier momento, durante el periodo
de garantia de cada elemento.

2.1.3. CLASIFICADCR DE BIENES Y SERVICIOS

El objeto contractual se enmarca dentra de los siguientes cadigos del Clasificador de Bienes y Servicios:
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CLASIFICACION | opayenTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
UNSPSC
:
411160~ Reactivos de .
. . 41116011 reactivos
41116011 ana!:zado;;es giinicas analizadores de
. ] , |
Diagnésticos microbiclogia
/
41116105 411161.05- Rea‘ct|yoso
soluciones quimicas
41- Equipos y 4111 41116118 kits o
suministro de e
41116118 . Instrumentos de suministros para pruebas |
Laboratorio, de - .
dicion. de medldg, i de alimentos
| me . ) ObseNaCK’)n y 411 161' KItS de
i observacion y de ensayo. ensayos, manuales,
pl’uebas. Controles de Ca“dadl 411 16126 kits o
41116126 calibracignes y suminist_ms para pr'uebas
normativas. de mmunologla
o serologia
41118129 kits o
| L
41116129 SUI’TlInIStI:OS para p_ruebas
de microbiologia o
bacteriologia

El sistema de codificacion de las Naciones Unidas para estandarizar productos y servicios, conocido por las siglas
UNSPSC o clasificador de bienes y servicios permite a la entidad identificar y catalogar los bienes y servicios que
pretende adquirir, y asi dirigirse al mercado para que exista un criterio estandarizado, por ello se establece la
clasificacion técnica del bien o servicio en los estudios previos y en los pliegos de condiciones para los procesos
de contratacién.

Asi las cosas y en atencion a lo sefialado en el articulo 6 de fa Ley 80 de 1993 no se requerira que el proponente
este inscritc en el RUP, ni de calificacién ni de clasificacion, en los casos de contratacion directa; contratos
para la prestacion del servicios de salud; contratos cuyo valor no supere el (10%) _de la menor cuantia, de la
respectiva entidad no encuentra necesario que en proponente se encuentre clasificado en el RUP.

3. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con la Ley 1150 de 2007, las modalidades de seleccion son:

Licitacion Publica

Seleccion Abreviada
Concurso de Méritos
Contratacion Directa
Contratacion de Minima Cuantia X
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Fundamentos juridicos que soportan la modalidad de seleccion

De conformidad con el objeto de la contratacidn expuesta en el presente estudio, se considera que la modalidad
de contratacién a realizar por el Instituto corresponde a la modalidad de Minima Cuantia, segun lo establecido en
el numeral 5 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, y los articulos 2.2.1.2.1.5.1.
y 2.2.1.2.1.5.2. Del Decreto 1082 de 2016.

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

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

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

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

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

4.1 El presupuesto oficial estimado para la presente contratacion, se estima en la suma UN MILLON CIENTO
VEINTISIETE MIL SEISCIENTOS CINCUENTA PESOS M/CTE. ($1.127.650,00} INCLUIDO IVA (CUANDO
APLIQUE) Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LLEY A QUE HAYA LUGAR.

Esta contratacion va con cargo al Proyecto de Inversion: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control de
los preductos competencia del Invima a nivel Nacional.

Actividad: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos
competencia del INVIMA.

Producto: Cédigo SIHF C-19203-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de [aboratorio.

Actividad Interna 7-5-53: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia
del INVIMA, Laboratorio de Microbiologia de alimentos y Bebidas; la suma de UN MILLON CIENTO VEINTISIETE
MIL SEISCIENTOS CINCUENTA PESOS M/CTE, ($1.127.650,00) INCLUIDO IVA vy demas impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

La presente contratacién se encuentra respaldada por el Certificado de Disponibilidad Presupuestal ansxo.
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4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el instituto solicitd cotizacion mediante correo electronico
a los proveedores Tecnologias Orozco, Miuras, Biocol, Disproquilab, AS Analytical, comercializadora Jimsa,
Tecnigen y Quimitronica, que posiblemente pueden suministrar el medio de cultivo Agar Campy Cefex, con el
proposito de explorar el mercado.

Teniendo en cuenta lo anterior, se tuvo respuesta de dos proveedores (Tecnclogias Orozco y Disproquilab) que
ofertaban el medic de cultivo Agar Campy Cefex. Asi mismo, se recibié de cuatro proveedores (Miuras, AS
Analytical, Tecnigen y Quimitronica) correo electrénico donde informaban gue en su portafolio no se encontraba
para la oferta este medio de cultivo. En conclusion, para obtener un precio referencia, se promedio el valor de las
dos cotizaciones recibidas que cumplian ¢on las especificaciones técnicas solicitadas. Es importante mencionar
gue el histérico con el que se cuenta de este medio de cultivo es del afio 2015 el cual no es un valor que se pueda
tener en cuenta, obteniéndose |a siguiente informacion:

-

c Cotizacién e
25 B | Tecnologia Dc.:otlzacu_:n Valor Vaior. Valor total
Py ] isproquilab . | promedio | . .
E| Descripcion S D Orozco promedio e incluido IVA
[ c = [ IVA Valor | IVA e Unitario
=| Dei Producto @ c Valor | — Unitario | {cuando
] q = Unitario INCLUID -
o © Unitario | SIN IVA SINIVA | O IVA aplica)
a SINIVA | " ;
AgarCampy- | pocoo
1| Cefex. Neogen % 500g 2 $435.000 $82.650 $512.605 $97.395 | $473.802,5 | $563.825 | $1.127.650,00
- Acumedia '

Para efectos del analisis de la estimacion del valor del contrato, se tomo el valor de las dos cotizaciones allegadas
cportunamente que cumplian con el total de los requerimientos solicitados.

4.2.1 Ei valor del contrato se determinara por el total de la propuesta econdmica mas favorable que cumpla con
los requisitos establecidos

5. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015 senala: “La Enlidad
Estatal debe hacer, durante la etapa de la planeacion, el analisis necesario para conocer el seclor refativo al
ohjeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva fegal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y
de analisis de riesgo”.

A. Anélisis del Mercado
En el afio 2015, se contratd el suministro de reactivos de marca Necgen para el analisis de muestras en el grupo

laboratorio de microbiologia de alimentos, donde se incluia dentro de los items el Agar Campy Cefex, bajo
contratos de suministro, el cual se relaciona a continuacion:

N° de Contrato Objeto Valor

| Suministro de reactivos de marca Neogen para el analisis de muestras $8.971.716

' 30972019 en el grupo laboratorio de microbiclogia de alimentos - Invima.
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Es importante tener en cuenta que los items y las cantidades a adquirir no son las mismas para el afio 2020, por
tanto el analisis de precios se realizé por unidad. Los incrementos calculados se encuentran dentro del margen
de las diferentes variaciones macroecondmicas y cambiarias presentadas.

lguaimente, son contratos que de forma ordinaria se contratan por otras entidades publicas, como se muestra a
continuacién:

bisgde Contratante Objeto Valor
Contrato
DIRECCION DE |
IMC-48-11- IMPUESTOS Y . .
5019 | ADUANAS Compra de reactivos de laberatorio aduanas Cartagena $4.931.440
NACIONALES
374-MD- o . .
DGSM-DISAN-ARC- Adqguisicién de reactivos, materiales y elementos para
DGSM- ) ; $9.000.000
HONAC-2019 HONAC laboratoric de patologia

Adquirir reactivos y elementos de laboratorio de [a marca
IDEXX, con destino a los diferentes grupos del Instituto $ 24.067.750
Nacienal de Salud

INS-CDE-120- | INSTITUTO NACIONAL
2018 DE SALUD

CD 305-
GINRED4-
[ 2018

DIRECCION GENERAL | Adquisicién De Materiales Y Reactivos Microbiolégicos

MARITIMA - INRED 4 | Idexx $10.748.080

Al analizar la informacidn recolectada en SECOFP se observa que no es posible encontrar objetos idénticos, por
cuanto los mismos difieren en funcion, sobre todo, de los requerimientos particulares en relacidn con la mision de
las diferentes entidades. De acuerdo a los contratos referenciados es importante resaltar que se desconocen los
requerimientos especificos técnicos objeto de los contrates; lo que influye directamente en los costos de
intervencion, dejando sin base de comparacion directa de acuerdo con las necesidades de la GLCC del Invima.

B. Analisis de la Demanda

Por medic del estudio de mercado el Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos Invima pudo
constatar que existen pocas empresas que se cotizan la adquisicidn del medio de cultivo Agar Campy Cefex, a
continuacion, se realiza una breve resefia:

« TECNOLOGIAS OROZCO TORRES SAS es una empresa 100% Colombiana fundada con el propdsito
de suministrar y brindar soluciones y servicios con la tecnologia necesaria para suplir los requerimientos
del pais en las dreas de la alimentacidn, la veterinaria y la biotecnologia, aumentando la calidad y la
competitividad de los productos de sus clientes. Para satisfacer las necesidades de la Industria
Colombiana ofrece productos de alta tecnologia de sus proveedores Neogen Carporation, Charles River,
AsureQuality entre otros. Las lineas que suministran en el ambito de seguridad alimentaria, se encuentran
Toxinas Naturales, Patdgenos en alimentos, Alérgenos, Sanitacién, Pesticidas, Antibiéticos, Rumiantes,
equipos, accesorios para laboratorio y medios de cultivo deshidratadoes certificados por a 1S0:9001 y
validados por AOAC, FDA, USDA/GIPSA. En la deteccidén de patégenos en plantas proveen kits para

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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hongos, bacterias y virus, Las ciencias forenses ofrecen Kits para la deteccién de drogas de abuso. Asi
mismo también brindan asesorias técnicas y capacitaciones referentes a los productos para lo cual
cuentan con personal con 15 afios de experiencia en el manejo de las productes comercializados de sus
proveedores.

« DISPROQUILAB LTDA, es una empresa comercializadora con mas de 30 afios de experiencia, dedicada
a distribuir productos para laboratorios y material médico hospitalario en las lineas de docencia,
investigacion, control de calidad y entidades del Estade, contamos con personal especializado para
satisfacer cualquier necesidad en los laboratorios. Somos distribuidores de las marcas reconocidas en el
mercado como: Vidrieria (SCHOTT, BRAND, DURAN, BOECO, SIMAX, MARIENFIELD, LMS,
GLASSCO,HIRSCHMANN, PYREX, BRIXCO, GLASS, Corning), Piastico (NALGENE, KARTELL,
FISHER, AZLON, PLASTIBRAND, EPPENDORF, VIT LAB, POLYLAB, CITOTEST, USA SCIENTIFIC,
BRIXCO, BIOLOGIX, NEST, CITOPLUS), Equipos (FISHER, BOECO, BRAND, CITIZEN, FUNKE
GERBER, MEMMERT, TUTTNAUER, HETTICH, FINETECH, BINDER, LAB TECH, MARTINI, ESCO,
THERMO SCIENTIFIC, HEIDOLPH, PRECISA, GEMMY, ACCUMAX, ROCKER, THCMAS, LABOMED,
ALLA FRANCE, CLAY ADAMS, BRIXCO, ENDECOTTS, GILSON, EUROMEX, HANNA, CHAUS,
WELCH ALLYN, 3-M), Reactivos (JT BAKER, SIGMA, CARLO ERBA, PANREAC, SHARLAU, MERCK,
OXOID,MALLINCRODT, B-D DIFCO, MOL LABS, BICQUIGEN, CHEMI, ALBOR, CIRUMEDICS, LOBA
CHEMIE, TITAN, HIMEDIA, RA CHEMICAL, R-D} y Bioseguridad (3M, ARSEG, UVEX, ANSELL,
CREWS, KLEAN GUARD, JACKSON,PROTEX, KRAMER, DERMAGRIP, MICROFLEX, ALFA SAFE,
DUPONT, BEST).

6. FORMA DE PAGO

El Invima cancelara al contratista el valor dei contraio de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, en
un solo pago, después de [a entrega de los insumos solicitados a satisfaccion, en respuesta a la solicitud realizada
por el supervisor del contrato y efectivamente recibidos, previa presentacidn de la factura con el cumplimiento de
los requisitos legales, certificacion de cumplimiento a satisfaccién expedida por el supervisor del contrato,
comprobante de ingreso al Almacén General y la acreditacion de los pagos parafiscales de Ley. Para que se
realicen el pago la factura deben contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario y demas normas
que Io modifiguen adiciones o aclaren.

Los precios unitarios del objeto de adquisicién seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios unitarios del medio
de cultivo entregado 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 sstablecidas a cargo del
contratista, asi como gastos que requiera para la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

NOTA 1: Las faciuras debe discriminar los valores unitarios de cada componente, consumible y/o servicio para
cada uno de los items.

NOTA 2: Las facturas deben indicar el IVA Correspondiente para cada item,

NOTA 3: Se recibiran facturas los primeros 15 dias del mes.

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

NO
‘ REQUISITOS HABILITANTES CUMPLE CUMPLEW

DOCUMENTOS Y REQUISITOS FARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

EL FORMA TO IMPRESO SIN DIL.'GENCIAR ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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W) NO
; REGUISITOS HABILITANTES CUMPLE CUMPLE
| UMPL]
DOCUMENTOS Y REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO
= i S o |
T o |
DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA CAPACIDAD FINANCIERA Y |
ORGANIZACIONAL DEL PROPONENTE ‘
RESULTADO FINAL INHABIL / HABIL

7.1.1. EXPERIENCIA

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacién a través de maximo dos (2)
certificaciones de contratos suscritos y ejecutados antes de la fecha de cierre del presente proceso, por
el proponente con entidades publicas o privadas con las que haya celebrado contratos cuyo objeto
tenga relacion directa con el objeto del presente proceso, y que sus valores sumados o de manera
individual contengan un valor igual o superior al presupuesto oficial.

La certificacion de experiencia debera reunir los siguientes requisitos:

Fecha de expedicion de la certificacion.

Nombre del contratante.

Nombre o razon social del contratista.

Ndmero del contrate (en caso de gue el contrato cuente con numero de identificacion).
Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

Nombre completo, cargo y numero telefénico de la persona que firma la certificacion.
Porcentaje de participacion en caso de consorcios 0 uniones temporales.

S8 NP Uigh Lol o

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

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido en el pliego de condiciones,
la Entidad continuara la verificacién de las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron
presentadas dentro de la propuesta,

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite gque
suscribio contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron en calidad de subconiratistas.

Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratanie, no se tendran en cuenta aquellas
expedidas por el mismo oferente (autc certificaciones).

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

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Para acreditar la experiencia solo se tendra en cuenta el grado de participacién que haya ienido el
proponente en el consorcic o unién temporal, en tales eventos, la certificacidon debe contener
exactamente el grado de participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en unién temporal o consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la union temporal
o consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucion del mismo
para verificar que el porcentaje de participacion.

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

7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

El proponente debera acreditar que cuenta con capacidad juridica para prestar los bienes, obras, o
servicios que ofrecera a la entidad y la capacidad del representante legal de las personas juridicas para
celebrar contratos y si requiere, autorizaciones para el efecto con ocasion de los limites a |la capacidad

del representante legal del interesado en relacién con el monio y el tipo de las obligaciones gue puede
adquirir a nombre del interesado.

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

No Aplica.

7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS
El proponente debe anexar a la propuesta documento expedido por el fabricante donde se evidencie

las especificaciones técnicas requeridas para el medic de cultivo Agar Campy Cefex (Ficha técnica) en
su idioma original.

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

No Aplica.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:

Ver documenio anexo.
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9. GARANTIAS

Cuantia del Amparo-

SRR el Suficiencia de la garantia

Vigencia del Amparo

Vigencia por el termino de gjecucion y cuatro (4) meses
20% del valor del contrato adicionales al plazo de gjecucion, contades a partir del
cumplimiento de los reguisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Cumplimiento del
contrato

Calidad v correcto
funcicnamiente de los 20% del valor del contrato
bienes

Vigencia por el término de gjecucion y once (11) meses mas
contados a pastir de la entrega a satisfaccion del bien. ‘

10. INDICACION DE S| EL PROCESO DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN ACUERDO
COMERCIAL

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacién®, version M-MACPC 14,
publicado por Colombia Compra Eficiente, establece: “(...) Las Entidades Estatales que adelantan sus Procesos
de Contratacidon con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este andlisis en las modalidades de
seleccion de contratacion directa, minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estade. {...)" (pagina 9).

De conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a una de |as modalidades de
contratacion directa prevista en el estatute de contratacién estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos
¥ no es necesario hacer analisis adicional alguno.

De acuerdo con lo previsto en et Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de contratacion
emitida por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente efectuar el andlisis de aplicabilidad de
Acuerdos Comerciales para la Suscripcion del presente contrato de prestacion de servicios.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

No Aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE

12.1 PLAZO DE EJECUCION

El cbjeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de agosto de 2020, contades a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucidn.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El contrato se ejecutaré en las Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad,
SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 Blogue A Piso 2° Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas del Invima.
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO

La supervisién del contrato en representacion del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
del manual de contratacién, sera realizada por el/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas, quien certificara el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo
establecido en el Manual de Supervisién e Interventoria.

Atento saludo,

AMELIA#/ELASCO CORREDOR
Jefe d&la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Revision jfonsecaf ?i ' :‘ B/ “
o - NVIMA
probacion técnica: oteroc Oficina Asescra ge

Revision y ajuste precontractual:  bbarajasn Pilaneacion
Visto bueno Inversion

R-C>olinpcus 200M¢ i/

—
El suscrito certifica que:
| El objeto de la contratacion solicitada estd contemplado —
dentro de las actividad del pr d i -
| r:;pectivo actividades del proyecic de Inversién DALADIER MEDINA NINO ’
' JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION

. El suscrito certifica que:
| El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de MARIA/ MARGAF\‘lTA CARDENAS CORTES

| Compras de la Entidad ASESORA DE LA/DIRECCION GENERAL CON
| El bien solicitado no se encuentra en existencia en el DELEGAC{ON DE FUNCIONES DE
| Almacén General de la Entidad COORDINACION DEL GRUPO DE GESTION

' ." CONTRACTUAL

Nota: 1200-088-20: Adquisicion de! medic de cultivo Agar Campy Cefex, para el analisis de muestras en del Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos - Invima.
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OBJETO: ADQUISICION DEL MEDIO DE CULTIVO AGAR CAMPY CEFEX, PARA EL ANALISIS
DE MUESTRAS EN EL GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS -INVIMA.

ANALISIS DEL SECTOR

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

A. ASPECTOS GENERALES

1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto local, este tipo de bienes son suministrados por empresas gue generalmente representan
comercialmente a compafiias extranjeras fabricantes de productos con marcas especificas orientados a sectores
como la quimica clinica y la microbiologia. Dentro de los productos que ofrecen se encuentran medios de cultivo,
equipos para laboratorio, cepas cerificadas, entre otros. Estas empresas usualmente también cuentan con
personal especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede determinar
que pertenecen al sector terciario de la economia, teniendo en cuenta que este sector se caracieriza por sus
actividades de comercio, servicios y transporte, representado en este caso por la comercializacion — venta y

distribucion — de productos importados.

2. CLASIFICACION UNSPSC

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

CLASIFICACION | grGmENTO | FAMILIA CLASE PRODUCTO
UNSPSC | |
| 411160- Reactivos '
41116011 de analizadores 41116011 reactivos
clinicos y analizadores de microbiologia
Diagndsticos
41116105 41- Equipos y 41116105- Reactivos o
S 4111 soluciones quimicas
Ls%rglrn;str'o d;z Instrumentos de
BB a d.ai?”"-d & medida, 411161- Kits de 41116118 kits o suministros
orgz eﬁ;’;éney observaciény | ensayos, manuales, | para pruebas de alimentos
de pruebas. ensayo. controles de calidad, ™ 49716126 kits o suministros
41116126 calibraciones y para pruebas de inmunologia
normativas. o serologia
41116129 kits o suministros
41116129 para pruebas de
microbiologia o bactericlogia
stituto hacianal ce Vg e Mea U35 ¥ ALment WA
Oficina Principal; Cro 10 N 61 28 - Bogot -

[} [
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3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
3.1. ECONOMICO

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

- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Productos de diagndstico in vitro VD

- Medios de cultivo

- Placa de Petri

- Cémaras de incubacién

- Equipos para laboratorio clinico

- Productos de biologia molecular para diagndstico
- Productos para andlisis microbiolégico

- Quimica clinica

- Repuestos y accesorios — suministro de partes
- Servicio técnico especializado

- Servicios, asesorias y capacitacion

- Representaciones y distribuciones

- Comercializacion de instrumentos y equipos

- Consumibles

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:

- Ministerio de Salud
- Consejo Profesional de Quimica
- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asacolab
- Asociacion de Quimicos Analiticos Cficiales - AOAC
- Federacion Mundial de Colecciones de Cultivos - WFCC
- Federacion Latinoamericana de Colecciones de Cultivos — FELACC
- Subcomision de Colecciones de Cultivos Microbianos -~ SCCM

iii} Variables econdmicas que afectan el sector

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables mas importantes en materia de
precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos importados, teniendo en
cuenta que los pagos de los proveedores / comercializadores se hacen habitualmente mediante la divisa
americana. Este afio los mercados se han visto afectados por la incertidumbre generada por el virus Covid-19,
de tal forma que la devaluacién del pesc continua muy acentuada, llegando a cerca del 30% en lo que va de [a
presente vigencia. En la Grafica 1 se observa el comportamiento de la fasa de cambio durante los dltimos 12

1stituto Nacional de Viglano'a de Moo carestos y Almentos - vima -
Oficina Principal: Cro 10 17 61 28 DBogoe f"
Administrative: Cia "0 N 54 - 60 m g B
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dos

meses, siendo notoria la tendencia creciente especialmente en el mes de marzo, aparentemente alcanzando por
ahora un nuevo techo o valor tope maximo:

Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2019-2020"
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La variacion del salaric minimo para el afio 2020 se ubica en 6% de acuerdo con lo decretado por el gobierno
nacional. Por su pane, la inflacion en el afic 2019 alcanzd el 3.8%. con un promedio de 3,7% en los tres ultimos
afios. Estos comportamientos inciden en alguna medida sobre los precios esperados para las ofertas de los
suministros asociados al presente objeto contractual, ya que esos incrementos se reflejan en los costos directos
e indirectos de operacion del proveedor.

La volatilidad en el precio del délar esta dada por el comportamientio de la cotizacion internacional del petroleo,
la cual llegd & minimos histdricos a finales de abril, debido & la baja demanda global que conduje a dificultades
de almacenamiento del crudo. Generalmente las caidas en el precic del petréleo se traducen en incrementos
de precio del dolar y viceversa, ya gue esa cotizacidn determina en buena medida la presencia de recursos
externos en el pais y a menor circulacion local de dolares mayor es su precio. Se empiezan a hacer masivas
las acciones de economias importantes en torno a flexibilizar las medidas sanitarias, lo que, dependiendo de
los resultados de esas nuevas directrices, puede incidir rapidamente en la confianza de los mercados, llevando
a gue el precio del hidrocarburo recupere parte del valor perdido.

iv) Cadena de produccién y distribucion

Aligual que en otros sectores, existen en Colombia empresas que representan comercialmente a las fabricantes
extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio, ademas de la venta de 1os bienes y servicios, la asesorfa técnica
correspondiente. Como es habitual, este tipo de empresas locales cuentan con sedes en las ciudades
principales para su distribucion, atendiendo a que en estas ciudades — Bogota D.C., Medellin, Cali y Barranquilla
— se concentra la ubicacién de industrias, laboratorios, centros de investigacién y formacion y demas entidades
usuarias de estos productos,

E! Agar-Agar es un polisacarido y ficocoloide elaborado a partir de las algas Rodoficeas, cuya mixtura esta
confeccionada a base de sales de polisacaridos galactésidos. Se puede decir que su utilidad como medio para
el cultivo bacteriano es hoy en dia irremplazable. Al Agar-Agar se le perfecciona con cationes atados, tales
como el sodio, potasio, calcio, magnesio, y demas, aunque, todo sea dicho, no esta del todo sabido que grado
de influencia pueda llegar a tener sobre el mismo agar como producto. En cuanto a sus detalles fisico-quimicas,
en estado sdlido el agar-agar se nos muesira con un aspecto blanco tendiendo a lo amarillento. Posee una
textura del medio poroso, clareado y hasta membranose. Posee la particularidad que al secarse se quiebra. En
cuanto a su solubilidad no lo es en agua a 25°C, lo es en agua a 100°C y en formamida y lo sera ligeramente
en etanolamina. Asimismo, su equilibrio eléctrico se ve roto en solucidn, ultimando sales como sulfato de
magnesio, de sodio o de amonio, causa de la precipitacion parcial de la agaropectina. Son muy pocas las

* https:ffveww.indexmundl.com/fxrates/graph.aspx?c1=COP&c2=U5D8&days=365& lang=es
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bacterias que soporta algdn tipo de metabolismo o cambio en este medio o que llegue a desarrollar productos
enzimaticos dispuestas a estropearlo. Ademds, tiene el gran distiniivo de ser idéneo para la mezela con demas
geles, polisacarides y proteinas. Una caracteristica significativa de |a calidad de este producte como gel, es
precisamente su resistencia a ser vencido por la presion. Esla fuerza de gel obliga en cierto modo a ser medida
bajo incuestionables condiciones y es definida como la presion en gricm2 de superficie que resiste un gel, de
concentracion 1,5% en peso y durante 20 segundos a 20°C.

Como medio para el cultivo microbiano se puede resaltar su extraordinaria resistencia a no ser desecho o
estropeado por las bacterias en cultivo, aungue eso no quiere decir que no existan agentes microbianos gue no
puedan llevar a cabo este estropicio del medio agar, pero también hay que decir a su vez que el numero de
bacterias que lo hacen es muy pequefic, e incluso se puede decir que el medio agar no es desheche ni por
aguellas que lo hacen en gelatina animal. Otra de |as ventajas de este medio es su mantenimiento en estado
sdlido a la temperatura de incubacion, no observando posibles roturas en la realizacion de la siembra. Tiene
gran capacidad de pasar de gel a sdlido y viceversa, de modo que los microorganismos o bacterias son
mezclados totalmente en el medio y a una temperatura no dafina.

Figura. Ingredientes y Composicién general de los medios de cultivo
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De acuerdo con las especificaciones demandadas, las comercializadoras establecen la confermacion de
inventario para las referencias de mayor rotacion. Sin embargo, debido a lo especifico de cada caso, es
frecuente que los preductos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva importacion. Una vez
recibido el pedido desde el exterior, generalmente se procede a su entrega al cliente final, conservando las
condiciones logisticas especificas de cada producto.
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v) Dinamica de importaciones

La cadena de transporte comienza con el empaquetado de las sustancias y termina en el laboratorio que recibe
el envio (destinatario) y ello puede incluir el transporte aéreo, por correo postal dentro del territorio nacional
(interna) y/o entre paises, fronteras o continentes (internacional).

Las importaciones relacionadas con medios de cultivo hacen parte de los productos dirigidos a atender la
demanda especifica de laboratorios especializados, fundamentalmente asociados a labores de microbiclogia. Se
reflejan principalmente en la reposicion de inventario de algunos productos e insumos, en funcion de su rotacion.
Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos
importados y de acuerdo con la dinamica de la demanda, programan las importaciones correspondientes.

De acuerdo con informacién de comercio exterior?, los productos relacionados con medios de cultivo provienen
principalmente de Estados Unidos (40%), Francia (24,5%), Alemania (9,63%), Espafia (8,5%) y Brasil (6,6%). Por
su naturaleza y origen, los productos gue se importaron se transportaron mayoritariamente por via aérea (76,3%),
seguido por la modalidad maritima (15,8%) y en menar medida la modalidad terrestre (7,7%), a través de las
aduanas de Bogotd (88,1%), Cartagena (10,3%), Medellin (1,5%) y Barranquilla (0,1%). Los mayores
exportadores fueron, en su orden, Biomerieux Inc., 3M Company, Becton Dickinson, Biomerieux Brasil y
Chromagar. A su vez, los mayores importadores, en su orden por valor CIF, fueron Biomerieux Colombia SAS,
Annar Diagnéstica import SAS, Merck S.A., 3M Colombia S.A., Becton Dickinson de Colombia Lida. y Catver
SAS.

Con relacién al presente objeto contractual, las importaciones de medios de cultivo agar campy cefex son muy
especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porgue se trata de productos especializados para
determinadas tareas analiticas en microbiologia.

3.2. TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima y, mas
aspecificamente, del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, este debe atender y
gestionar las solicitudes de andlisis de productos allegados de su competencia y realizar el respective control de
calidad para que puedan ser liberados y comercializados en el pais. Para tal fin, se realizan andlisis
microbiologicos en los que es imprescindible utilizar medios de cultivo de calidad probada.

De acuerdo con lo anterior, es indispensable que se cuente con ia adquisicion del medio de cultivo Agar Campy
Cefex, requerido para realizar andlisis de alta complejidad como son |a deteccion y el aislamiento selectivo del
microorganismo patogeno Campylobacter spp, las cuales han sido estandarizadas, verificadas y validadas por
e! laboratorio, cumpliendo con los requerimientos de los organismos internacionales como la Association Of
Analytical Communities - AOAC, The International Crganization for Standardization - 1SO, Food and Drug
Administration - FDA, The United States Department of Agriculture - Food Safety and Inspection Service USDA-
FSIS, entre otros. Lo anterior, para Ia ejecucién de funciones y cumplimiento de las actividades de vigilancia y
control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
{OLCC), compromisos nacionaies e internacionales.

Un medio de cultivo es una técnica de laboratorio que consta de un gel o una selucién que contiene los nutrientes
necesarios para permitir, en condiciones favorables de pH y temperatura, el crecimiento de virus,
microorganismos, células, tejidos vegetales o incluso pequefias plantas. Segun lo que se quiera hacer crecer,
el medio requerird unas u otras condiciones. Generalmente se presentan desecados en forma de polvo fino o
granular antes de ser preparados; ya preparados pueden encontrarse en estado sélido, semisélido o liquido. El
objetivo Gltimo del cultivo es variado: antibiograma, identificacion, multiplicacion. Son esenciales en el
laboratorio de microbiologia por lo que un control en su fabricacion, preparacion, conservacion y uso asegura

2 Infermacin correspondiente al periodo ago-oct. de 2019. Tomada de https://www.veritradecorp.com/es/consultas?campania=12100
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la exactitud, confiabilidad y reproducibilidad de los resultados obtenidos. Uno de los sistemas mas importantes
para la identificacion de microorganismos es observar su crecimiento en sustancias alimenticias artificiales
preparadas en el laboratoric.

El material alimenticio en el que crecen los microorganismos es el Medio de Cultivo y el crecimiento de los
microorganismos es el Cultivo. Se han preparado mas de 10.000 medios de cultivo diferentes. Para que las
bacterias crezcan adecuadamente en un medio de cultivo artificial, debe reunir una serie de condiciones como:
temperatura, grado de humedad y presién de oxigenc adecuadas, asi como un grado correcto de acidez o
alcalinidad. Existen rangos de temperatura dénde la tasa maxima de crecimiento se encuentra entre 20 y 42 °C.
A esas bacterias se las conoce como mesdfilas. Un medio de cultivo debe contener los nutrientes minimos para
establecer un medio que contenga solamente los componentes necesarios para el crecimiento y debe estar
exento de todo microorganismo contaminante. Los virus, por ejemplo, son obligados parasitos intracelulares,
por lo que necesitan un medio que contenga células vivas.’ Cuando se desee cultivar algun tipo organismo o
microorganismo, se requiere de una serie de procedimientos de cultivo determinado, de acuerde con sus
caracteristicas y necesidades. Generalmente dependen de lo que se desee cultivar, Entre todas las
clasificaciones gue se podian hacer, se han mantenido las siguientes:

¢ Cuando lo determina su composicidn

- Medio comun: se cultiva con los componentes minimos necesarios para el desarrollo de
microorganismos no especiales.

- Medio sintético o definido: al ser usadas las sustancias quimicas estas van a incrementar el crecimiento
del organismo gue se pretenda cultivar,

- Medio semisintéfico: una combinacién entre los dos anteriores.

s Segln su utilizacién

- Medio complejo o indefinido; componen sus herramientas quimicas de cultivo con diferentes nutrientes,
sin saber su composicion.

- Medio de enriguecimiento: no se limitan a los nutrientes normaimente utilizados, sino gue también hace
uso de los que tienen caracteristicas establecidas.

- Medio selectivo o polimicrobiano: es en el que se controla por completo el crecimiento del
microorganismo, disefiando por completo la forma en que sera cultivado y los medios para hacerlo.

- Medioinhibidor: es una variante del selectivo, en el que, en vez del crecimiento del organisme cultivado,
tiene como objetive detenerlo o ralentizarlo.

- Medio de transporte: en el que no se cultiva, sino que se mantiene durante un tiempo hasta su traslado
al sitio de cultivo definitivo.

- Medio de multiplicacidén: es clase de cultivo que se centra en la produccion de microorganismos
multiples, en grandes cantidades.

- Medio diferencial: se clasifican y cultivan los organismos por separado, dependiendo de sus
particularidades. Las sustancias nutritivas utilizadas son las mas indicadas para cada microorganismo.

= https://es.wikipedia.org/wiki/Medio_de_cultive
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- Medio de mantenimiento: se caracteriza por promover el crecimiento lento en vez de rapido, de modo
que las células puedan ser cultivadas durante mucho tiempo sin riesgo a su deceso.

- Medio de identificacién: tienen un objeto especifico: evidenciar una caracteristica peculiar del
microorganismo, de forma que el conocimiento del mismeo sea mas profundo.

+« Segun su estado fisico o consistencia

- Medios de cultivo solidos: con intervencion de los liquidos, se preparan composiciones solidas
gelatinosas provenientes de proteina dsea animal o biopolimeros de glucosa provenientes de algas
marinas. Se conocen como agar.

- Medios de cultivo liquidos: los presentados de esta forma, pueden cultivar una gran variedad de
microorganismos en forma suspensoria. Son utilizados como medios de mantenimiento. Se conocen
como caldo.

- Medios de cultivo semisodlidos: es similar al sélido, pero con un porcentaje menos de liquido.

Medios de cultivo mas utilizados.

| Agar Nutritivo | Este medio es bastante bueno para el cultivo de gérmenes que no representan
= | exigencias particulares. No es diferencial.

| Agar sangre Es un medio enriquecido que se utiliza para la investigacion de los diversos tipos |
de hemdlisis (a, B, y). Se utiliza para el crecimiento de estreptococos. |

Agar de patata y Son medios comunes de cultivo microbiolégico que se preparan a partir de |
dextrosa infusion de patata y dextrosa. El agar de patata y dextrosa es el medio mas |

utilizado para el crecimiento de hongos y levaduras que atacan a las plantas
vivas o materia vegetal muerta en descomposicion

Agar Mac Conkey Es un medio utilizado para el aislamiento e identificacién de entercbacterias. Es

violeta y selectivo para enterobacterias por su contenido en sales biliares

un medio inhibidor de los gérmenes Gram positivos por su contenido en cristal |

Haemophilus y Neisserias paiogenas. El medio de cultive es ampliamente
nutritivo por la presencia de peptona, tripteina, extracto de levadura, extracto de
corazén y almidén

Agar chocolate Este medio permite el crecimiento de microorganismos exigentes en sus |
suplementado requerimientos nufricionales, por ejemplo, especies de Streptococcus,

Agar tripticase de Es un medio utilizado para el crecimienio de gérmenes exigentes, como |
soja Brucella, Neisseria o Streptococcus. Es u medio muy enriquecido, perc no es |
diferencial |

Los medios de cultivo se utilizan en diagndstico ¢linico en medicina humana y veterinaria, industria farmacéutica
y biotecnologica, industria alimenticia, otras industrias y sectores productivos {agricultura, quimica), control del
medio ambiente e investigaciones.

La preparacion de medios de cultive se ha simpiificado en gran medida por la comercializacién de medios
deshidratados, en los que los diferentes nutrientes se encuentran ya mezclados en las debidas proporciones,
siendo sole necesario la adicion de ka cantidad correcta de agua destilada para disolver sus componentes. La
preparacién de un medio solido puede hacerse de dos maneras: preparar ¢l caldo y afiadir Agar al 1,5% o
utifizar un medio sélido comercial. La preparacion de [os medios de cultivo sdlidos requiere procedimientos
especiales, ya que el Agar es insoluble en agua. Por ello, una vez afiadida el agua, se debe calentar la mezcla
hasta 100°C para permitir que el Agar se funda y quede incorporade al resto de los nutrientes disueltos. El
medio fundido se dispensa en tubos o matraces, que se tapan y esterilizan. Los medios sélidos contenidos en
tubos pueden dejarse enfriar en posicidén vertical, si van a ser inoculados en profundidad, o bien pueden
inclinarse para que al solidificarse en esa posicion adopte la forma inclinada que proporciona una mayor
superficie de siembra. Si se desean preparan placas de Petri, se utilizard el medio de cultivo que ha sido
esterilizado en un matraz y, una vez atemperado, se vertera en placas vacias en un ambiente aséptico, como
el que proporciona la proximidad de la llama de un mechero o una campana de fluje laminar. En algunas
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ocasiones, el medio de cultivo destinado a placas puede conservarse estéril en tubos, que se fundiran al bafio
Maria cuando se vayan a preparar las placas. Si se han de incorporar al medio compuestos termolabiles, como
vitaminas o antibidlicos, se esterilizaran &stos por filtracion y se afiadiran al medio de cultivo previamente
esterilizado en autoclave y una vez que este se haya atemperado. En todos los casos se deben seguir las
instrucciones del fabricante. La conservacion de los medios ya preparados puede hacerse a temperatura
ambiente, pero es preferible conservarlos a 4°C para retrasar su deshidratacion.

Figura. Preparacion de medios de cultive?
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Quimicamente el agar es un polimero de subunidades de galactosa; en realidad es una mezcla heterogénea de
dos clases de polisacaridos: agaropectina y agarosa.! Aunque ambas clases de polisacaridos comparten la
misma esfructura basica, estando formadas por unidades alternadas de D-galactosa y de 3,6-anhidro-L-
galactopiranosa, unidas por enlaces a-(1-3) y B-(1-4), la agaropectina esta modificada con grupos acidos, tales
como sulfato y piruvato.? Los polisacéridos de agar forman parte de la estruciura de la pared celular de las
algas. Disuelto en agua caliente y enfriado se vuelve gelatinoso. Su uso principal es como soporte de cultivo en
microbiologia, para el crecimiento de bacterias, hongos y virus bacteriéfagos. Presenta la gran ventaja de que
casi ningan microorganismo es capaz de degradarlo, por lo que las placas fabricadas con él no se alteran. Los
medios de agar selectivos son utilizados para aplicar una presion selectiva a los organismos que crecen en
ellos; por ejemplo para seleccionar solamente bacterias Gram negativas se usa el Agar McConkey, que a su

vez tiene un colorante que indica si la bacteria es fermentadora de lactosa o Isclos y sacarosa.”

2

=
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Por su parte, Campylobacter son bacilos, por lo general con forma espiratada, de S o curva. que comprende 17
especies y € subespecies, de las cuales las detectadas con mas frecuencia en enfermedades humanas son C.
Jejuni (subspecie jejuni} y C. coli. En pacientes con enfermedades diarreicas también se han aislado otras
especies, como C. lari y C. upsaliensis, pero son menos frecuentes. Dado que este patdgeno es uno de los
transmitidos por los alimentos mas frecuentes, la deteccion rapida v confiable de Campylobacter en aves de
corral y otros productos alimenticios se ha vuelto muy importante, La carga de enfermedades transmitidas por

g https://es.slideshare.net/Prymer/gua-micro-2010ii

5 hitps://es.wikipedia.org/wiki/Agar-agar
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los alimenios, entre ellas la campilobacteriosis, es considerable: cada afio las padecen cerca de 1 de cada 10
personas y son causa de la pérdida de 33 millones de afios de vida saludable. Las enfermedades transmitidas
por los alimentos pueden ser graves, sobre todo en nifios pequefios. Las enfermedades diarreicas son las mas
frecuentes entre las causadas por los alimentos, con 550 millones de casos anuales, entre ellos 220 millones
de nifios de menos de 5 afios. Campylobacter es una de las cuatro principales causas mundiales de enfermedad
diarreica. La elevada incidencia de diarrea por Campylobacter, su duracion y sus posibles complicaciones le
confieren gran importancia desde el punto de vista socioecondmico. En los paises en desarrollo, las infecciones
por Campylobacter son especialmente frecuentes en menores de 2 afios, en los que a veces son mortales. Las
especies de Campylobacter estan ampliamente distribuidas en la mayoria de los animales de sangre caliente.
Son prevalentes en animales destinados al consumo, como aves de corral, vacunos, porcinos, ovinos y
avestruces, y en los animales de compafiia, como petros y gatos. También se han encontrado en el marisco.
Por lo general, se cree que la via principal de transmision son los alimentos, & través de la carne y los productos
carnicos poco cocidos, asi como la leche sin hervir o contaminada. El agua o el hielo contaminados son también
una fuente de infeccién. Algunos casos ocurren tras el contacto con agua contaminada durante actividades
recreativas. La campilobacteriosis es una zoonosis, es decir una enfermedad transmitida al ser humane por los
animales o por productos de origen animal. La mayor parte de |as veces, los animales muertos o la carne quedan
contaminados por las heces durante el sacrificio. Campylobacter raramente causa enfermedad en los animales.®

Teniendo en cuenta lo anterior, el laboratorio de microbiclogia implement6, estandarizé y validd la deteccidn de
Campylobacter spp empleando el medio de cultivo Agar Campy Cefex en los métodos:

»  MLG 41.03 de 18 -08- 2014 de la USDA FSIS aislamiento e identificacion de Campylobacter jejurii /
coli / lari en muestras de enjuague de carcasa de ave.

+ ldentificacion de Campylobacter jejuni / coli / lari en muestras de enjuague de carcaza de ave mediante
el procedimiento BAX SYSTEM Q7 ®. AQAC PTM N° 040702

«  MLG 41.04 Y MLG 41 A. 00 DE 05 -01- 2016 de la USDA FSIS aislamienio e identificacién de
Campylobacter jejuni / coli / lari en muestras de enjuague de carcasa de ave con identificacion por
BAX SYSTEM Q7 ® en muestras de enjuague de carcasa de ave.

Adicionalmente, estas metodologias se implementarcon, estandarizaron y validaron en el laboratorio Nacional de
Referencia’ para cumplir con el compromiso internacional de alinear las metodologias con la Agencia de
Seguridad Alimentaria del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos FSIS — USDA (Food Safety and
Inspection Service — United States Department of Agriculture).

Figura 3. Medio de cultivo Campy Cefex Agar

- = ;s

El agar Campy Cefex se utiliza para el aislamiento selectivo de Campylobacter spp. en un entorno de
laboratorio. El agar Campy Cefex no esta destinado a ser utilizado en el diagnédstico de enfermedades u otras

5 https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/campylobacter
7 Articulo 2.8.8.2.8 del decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide ef Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Sociol”
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condiciones en humanos. Las aves de corral son un reservorio primario de Campylobacterspp. y pueden causar
contaminacién de mas del 80% de las canales de pollo. Este medio fue formulado para proporcionar un
aislamiento selectivo de Campylobacter spp. resistentes a la cefalotina, tales como C. jejuniy C. coii.

El medio de cultivo agar Campy Cefex, es un medio sélido recomendado para el uso en procedimientos
cualitativos para la deteccion y aislamiento selectivo y diferencial de especies de Campylobacter en muestras
de alimentos y esponjas de aves de corral. Dentro de los componentes de este medio de cultivo se encuentra
la caseina y las peptonas de carne que suministran sustancias nitrogenadas, carbono y azufre necesarios para
el crecimiento de Campylobacter spp. El Cloruro de sodio es una fuente de electrolitos esenciales y mantiene
el equilibrio osmético. El extracto de levadura properciona vitaminas de! complejo B. La dextrosa es la fuente
de energia. El sulfato ferroso, el piruvato de sodio y el bisulfito de sodio mejoran la aerotolerancia
de Campylobacter y facilitan su crecimiento. La cefoperazona es un agente selectivo que inhibe la fiora fecal
microbiana comensal y la ciclcheximida inhibe el crecimiento de hongos. La sangre de caballo carente
proporciona hemina y otros factores de crecimiento esenciales. El agar es un agente solidificante. El emplao del
medio de cultivo Campy Cefex demostrd un alto nivel de recuperacién del microorganismo Campyilobacter y
una amplia selectividad en relacién con otros microorganismos patdgenos y acompafiantes. Lo anterior permite
la generacién de resultados claros, sencillos, fiables y reproducibles. Asi mismo, este medio de cultivo se ha
empleado en la participacién de pruebas Interlaboratorios donde se evalla la competencia técnica del personal
obteniendo resultados satisfactorios.

i. Amplitud de [a oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importacion y comercializacion de medios de
cultive, dirigidos a atender las necesidades de los laboratorios, industrias v demas enfidades interesadas y
cuentan con perscnal técnico para ofrecer asesoria, de ser necesario. Entre ellas se encuentran:

- CM Lab SAS: empresa creada en la ciudad de Bogota D.C. para suplir la demanda de suministros para
laboratorios a los diferentes sectores industriales a nivel nacional. Atiende la industria de alimentos y
bebidas, indusirias farmacéuticas, laboratorios de andlisis, centros de investigacion, universidades e
instituciones gubernamentales y laberatorios de diagnéstico clinico, veterinario y fitosanitario. Dentro del
portafolio de producios ofrecidos se encuentran referencias para cromatografia, reactivos, microbiologia,
equipos de laboratorio, montaje de laboratorio, vidrio y plasticc. Dentro de los productos de microbiologia
se encuentran suplementos, kit de identificacion, luminometria, medios de cultivo y cepas®.

- MDM Cientifica: empresa ubicada en la ciudad de Medellin, con experiencia de mas de 17 afios, gue
provee medios de cultivo preparados para microbiologia clinica, industrial y veterinaria, ademas de
insumos como colorantes, reactivos, cepas ATCC, plasticos, entre otros. Ofrece asesoria técnica
permanente en microbiologia clinica e indusirial, despaches parciales, no exige consumos minimos, red
de distribuidores en todo el pais, fabricacién de medios de cultivo a la medida, entre otros beneficios®.

- Annar Diagnéstica: empresa creada en 1996, cuya finalidad es la distribucion de reactivos, insumos y
tecnologia para laboratorio en el territorio colombiano. Dentro de su portafolio se encuentran productos
de autoinmunidad, hormonas, quimica clinica, hematologia, electroforesis, microbioclogia, pruebas
rapidas, veterinaria y equipos de laboratorio, entre otros, en las areas de Clinica, Industria y Veterinaria'?,

- Labcare de Colombia Ltda.: empresa ubicada en la Sabana de Bogota, comercializadora de productos
de diagnastico in vitro para laboraterio, importado de compafias de alto desarrolla tecnoldgico ofreciendo
asesoria especializada en control de calidad. Ofrece amplio portafolio de productos IVD provenientes de
Europa y Norteamérica para las areas de control de calidad, quimica clinica, inmunclogia, hemaiologia,
microbiologia, biologia molecular, microscopia, plasticos, entre otros. Presta servicios a mas de 500
laboratorios clinicos e industriales def pais’!.

- Tecnologias Orozco Torres SAS. Empresa con 15 afios de experiencia, fundada con el propésito de
suministrar y brindar soluciones y servicios con la tecnologia necesaria para suplir los requerimientos

8 http:Maww cmilab.com_cof
9 https //mdmeientifica.com/

10 http fhwww annardx.com/
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del pais en las areas de la alimentacién, veterinaria y biotecnologia, aumentando la calidad y ia
competitividad de los productos de sus clientes. Para satisfacer las necesidades de la Industria
Colombiana ofrece productos de alta tecnologia de sus proveedores Neogen Corporation, Charles
River, Asure Quality entre otros. Las lineas que suministran en el &mbito de seguridad alimentaria, se
encuentran Toxinas Naturales, Patogenos en alimentos, Alérgenos, Pesticidas, Antibidticos,
Rumiantes, equipos, accesorios para laboratoria y medios de cultivo deshidratados certificados por la
1S0:9001 v validados por AQAC, FDA, USDA/GIPSA. En la deteccion de patdgenos en plantas
proveen kits para hongos, bacterias y virus. También brindan asesorias técnicas y capacitaciones
referentes a los productos.

- Disproguilab Ltda. Empresa comercializadora ¢on mas de 30 afios de experiencia, dedicada a distribuir
productos para laboratorios y material médico hospitalario en las lineas de docencia, investigacion,
control de calidad y entidades del Estado. Distribuidores de marcas reconocidas en el mercado como:
Vidrieria (Schott, Brand, Duran, Boeco, Simax, Marienfield, Lms, Glassco,Hirschmann, Pyrex, Brixco),
Plastico (Nalgene, Kartell, Fisher, Azlon, Plastibrand, Eppendorf, Vit Lab, Polylab, Citotest, Usa
Scientific, Brixco, Biologix), Equipos (Fisher, Boeco, Brand, Citizen, Funke Gerber, Memment,
Tuttnauer, Hettich, Finetech, Binder, Lab Tech, Martini, Esco, Thermo Scientific, 3-M), Reactivos {Jt
Baker, Sigma, Carlo Erba, Panreac, Sharlau, Merck, Oxoid, Mallincrodt, B-D Difco, Mol Labs,
Bioguigen) y Bioseguridad (3M, Arseg, Uvex, Ansell, Crews, Klean Guard, Jackson, Protex, Kramer,
Dermagrip, Microflex, Alfa Safe, Dupont).

- Dizar Ltda.: compaiiia creada en Bogota D.C. con el fin de importar y comercializar equipos y reactivos
para laboratorios clinicos, farmacéuticos, cosméticos, veterinarios, de alimentos y de investigacion.
Suministra bienes y servicios a mercados del sector salud, industriales, gubernamentaies, educativos y
de investigacién. Dentro de sus productos se encuentran las lineas de investigacion, de diagnédstico y
veterinaria’,

Es importante tener en cuenta las especificaciones de los medios de cultivo que pueden suministrar los
potenciales oferentes, para satisfacer adecuadamente los requerimientos de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima.

it Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Grupo de Laboratorio
Microbiologia de Alimentos y Bebidas. Estas responden & las necesidades analiticas y normativas del Invima y
estan desarrollados con altos estandares de calidad. El detalle de las especificaciones requeridas se encuentra
en ¢l estudio previo, numeral 2.1.1.

iii. Condiciones especiales para la entrega

Dentro de las especificaciones para el almacenamientc y manipulacion de los medios de cultive es necesaria una
temperatura de 2°C a 30°C en sus empaques originales sellados, protegidos de luz solar directa. Almacenado
segun las instrucciones, el preparado retendra sus caracteristicas y rendimiento dentro de los limites establecidos
hasta la fecha de expiracion especificada en |a etiqueta correspondiente, la cual debe tener vigencia de minimo
once meses contados a partir de la entrega a satisfaccion del producto. No se deben usar los medios de cultivo
si: = estan almacenados incorrectamente; » hay indicios de una exposicién excesiva al calor o la humedad; o+ la
fecha de expiracion ya ha pasado.

Los producios se entregaran acompariados de cerlificados de calidad y debidamente identificados y rotulados,
en la sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51-20, en las insfalaciones del Grupo de Laboratorio Microbiologia de
Alimentos y Bebidas, ubicado en el Blogue A, Piso 2. El confratista debe cubrir el total de los gastos, incluyendo
los generados por viaticos, desplazamiento del personal, entre otros.
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iv. Tiempos de entrega
El suministro de medios de cultivo requiere de una programacion previa que permita organizar las pedidos al
exterior; por ejemplo, el proveador Annar Import tiene establecido que importa todo bajo pedido y durante la
segunda semana de cada mes se realiza importacion previa consolidacién de ordenes. Como referencia, el
tiempo de transito que informa Annar es de 30 dias hébiles usualmente y, con al menos uno de los productores,
se espera normalidad en los procesos de abastecimiento e importacion durante las proximas semanas.

3.3. REGULATORIO

s Constitucion Politica de Colombia
Articuio 49. La atencion de ia salud y el saneamiento ambiental son servicios plblicos a cargo del Estado.
Se garantiza a todas [as personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la
salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad,
asi como la informacion que debe suministrarse al piblico en su comercializacion. Seran responsables,
de acuerdo con |a 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
garantizard la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de las
disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben ser
representativas y observar procedimientos democraticos internos,

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

Art 245, Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [nvima, cuyo abjeto es Ia
ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, produclos
biologicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirlirgicos, adontolégicos,
productos naturales homeopéticos y los generados por hiotecnclogia, reactivos de diagnéstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

» Decreto 2078 de octubre de 2012. "Por el cual se 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 inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

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

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 andlisis de los productos competencia del INVIMA,
requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

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

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
prueba y calibracidn»
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6.6 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que log productos y servicios suministrados externamente, que afectan
a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Gnicamente cuando estos productos y servicios:
a) estan previstos para |a incorporacién a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;
¢) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muesireo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y
equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion y de auditoria.

Buenas Précticas de la OMS para iaboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos. Parte dos.
Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos.

10. Reactivos,

10.1 Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solventes y materiales usados en ensayos y
valoraciones, deben ser de calidad apropiada.

10.2 Los reactivos deben ser comprados a proveedores autcrizados y reconocidos y deben ir acompanados por
el certificado de andlisis y la hoja de datos de seguridad, si fuera requerida.

NORMATIVIDAD INTERNA.

* Resolucidn No. 2016000350 del 8 de enero del 2018. “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo
en ol Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus
funciones”

* Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y doceavo
del articulo primero de la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada por la Resolucion
2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre de 2016 y 2017007216 de! 26 de febrero
de 2017, el cual quedara asi;

"ARTICULO PRIMERO. Grear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
los sigufentes Grupos Iinternos de Trabajo, asi: (...)

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:

12. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD (...)

12.6. GRUPQ DE LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad (Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas — LMAB) que se deben realizar las pruebas analiticas
requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos
asi como de productos biologicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales, generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de
vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia, El Instituto debe proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacién, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios designados por
el [nvima.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los productos del presente objeto contractual, se encuenfra gue
hay pluralidad de oferentes, pero es necesario tener en cuenta las especificaciones solicitadas para el adecuado
cumplimiento de los objetivos del contrato. A continuacidn, se presenta Ia informacién obtenida de acuerdo con
las cotizaciones recibidas e histdricos disponibles de las dos ultimas vigencias.
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S esde todos

De acuerdo con la informacion disponible, se observa una diferencia de 17,8% entre las ofertas recibidas, lo
cual puede tener origen en los procesos de importacién gue administra el respectivo proponente. Para la
referencia especifica Agrar Campy Cefex no se encuentran historicos recientes disponibles para su
comparacion.

Para estimar e} presupuesto oficial de! presente proceso el Instituto solicité cotizaciones, a lo cual respondieron
los proveedores Tecnologias Orozco y Disproguilab. Considerando esto, se obtuvo la informacion del numeral
4.2 del estudio previo.

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con e! andlisis realizado, el valor estimado para la contratacion del
suministro de cepas certificadas internacionalmente corresponde hasta la suma de UN MILLON CIENTO
VEINTISIETE MIL SEISCIENTQS CINCUENTA PESOS M/CTE. ($1.127.650,00) INCLUIDO VA
(CUANDO APLIQUE) Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observo que el Invima ha contratado en anteriores vigencias el
suministro de medios de cultivo y otros productos destinados a analisis microbioldgicos. En estos se encuentra
que entre las modalidades de contratacion, dadas las caracteristicas de los procesos, estan la seleccién
abreviada - subasta inversa, minima cuantia y contratacion directa. Las garantias solicitadas para dar cobertura
a riesgos potenciales son principalmente el cumplimiento del contrato y calidad y correcto funcionamiento de
los bienes, por cuantias equivalentes al 20% o 30% del valor del contrato y vigencias de cuatro y echo meses
respectivamente, Los detalles de cada uno se encuentran a continuacion.
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Complementario a lo anterior, se revisaron objetos contractuales similares realizados por otras entidades,
regidas por la Ley 80 de 1993, para lo cual se tomé informacién de la plataforma SECOP y se seleccionaron
procesos para la comparacion correspendiente. La modalidad de contratacién depende de las particularidades
de cada proceso, encontrando por ejemplo gue en algunos casos se procedié mediante seleccion abreviada -
menar cuantia, seleccién abreviada ~ subasta inversa, minima cuantia y mediante contratacion directa.

La forma de pago se realizd principalmente de acuerdo con las entregas de los productos, es decir pagos
parciales contra entrega satisfactoria. La experiencia se verificd en el Registro Unico de Proponentes.

Los requisitos técnicos se fundamentan en las especificaciones de los estudios previos para cada servicio
solicitado. Las garantias solicitadas incluyen cumplimiento del contrato (10% del valor total del contrato, vigente
6 meses adicionales, posteriores a la ejecucion del contrato) y calidad y correcto funcionamiento de los bienes
(10% del valor total del contrato, vigente 6 meses adicionales, posteriores a la ejecucion del contrato). Las
caracteristicas de estos procesos se pueden observar a continuacion;
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CONCLUSIONES

Elabord;

De acuerdo con io observado en la plataforma SECOP, dentro de [as modalidades de contratacion a
través de la cuales el Invima ha adquirido medios de cultivo para la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad es a través de la Contratacién directa, minima cuantia o subasta inversa, de acuerdo con
las caracteristicas y cuantias de los bienes solicitados.

Teniendo en cuenta que existen varias empresas con capacidad técnica para el suministro de los
bienes solicitados, se determina que hay pluralidad de oferentes para atender los requerimientos del
presente objeto contractual.

El plazo de ejecucién de los procesos revisados del invima oscila entre 25 y 255 dias. Otras entidades
revisadas han estade entre 90 y 240 dias. La forma de page mas frecuenle es mediante pagos
parciales, de acuerdo con la ejecucion periédica del contrato, con el cumplimiento de tramites
administrativos establecidos. En el proceso de minima cuantia se realizé un Unico pago. La experiencia
minima habilitante se acrediid con dos certificaciones de coniratos ejecutados satisfactoriamente,
excepto en los casos de contratacion directa. La forma como se estructurd el presupuesto durante las
vigencias anteriores fue a partir de las cotizaciones recibidas e histéricos disponibles.

Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

Cumplimiento del Contrato: 20% del valor del contrate, por el término de efecucion y cuairo (4) meses
adicionales al plazo de ejecucién, contados a pariir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento v ejecucion.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 20% a 30% del valor del contrato, vigente por el
término de ejecucion y ocho (8) a doce (12) meses mas contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

Calidad del servicio: 30% del valor de! contrato, con vigencia igual a la ejecucion del contrato, contados
a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato y 1 afic mas.
Este solo se incluyd en uno de los procesos revisados.

Las garantias solicitadas por ofras entidades han sido principalmente:

Cumplimiento del contrato; 10% del valor total del contrato, por el término de ejecucioén del contrato y
seis meses mas.

Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 10% del valor total del contrato, por el término
de ejecucion del conirato y seis meses adicionales, contados a partir de la fecha de expedicion de la
garantia.

Seriedad de la oferta: 10% del valor del contrato, por tres meses contados a partir de la presentacion
de la oferta.

La ejecucidn del contrate no requiere expedicion de permisos especiales.

Y

NELSON ESPITIA ORJUELA
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

INVIMA
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