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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: FEBRERO DE 2025
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento piblico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolbgico, con perscneria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccidn Social y perteneciente al Sistema de Salud.?

Su objetivo consiste en actuar comeo institucién de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar fas politicas formutadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos,
hebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontologicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, v otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo
245 de la Ley 100 de 1893 y en las demas normas gque la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2
Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el artlcufo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancefacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida ef Gobierno Nacional.

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

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — *Por el cual se establece la estructura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), v se delerminan fas funciones de sus dependencias™
2 Articuto 2, Ibidem

1 de 48



in

P a4, Wil kD

GESTION ADMINISTRATIVA E GESTION CONTRACTUAL
'fﬁb FORMATG ESTUDIOS ¥ DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cddigo: GAD-GCT-FM12 l Version: 01 I Fecha de Emision: 2022-02-01| Paging 2 de 48

(-..)

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

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

(...

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacién de la Red de l.aboratorios 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 caracter general para la aplicacién de las buenas précticas o
mejores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demés
actividades dirigidas al consurmo de los productos objeto de vigilancia de /a entidad.

{...)

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

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

{-.-)

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

(.)"7

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

7.

N

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

‘Desarrolar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccion General def Instituto”,

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

“Fropiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacidn de los
procesos tecnicos, cientificos y administrativos en los Labaratorios del Invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo”. '

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

3 Articulo 4, ibidem
4 Articuto 5, Ibidem
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6. ‘“Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales”.

Ast mismo, la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la
Resolucién N. 2023001100 del 16 de enero de 2023° por medio de la cual se reorganizan los
Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones,
establece en el articulo 3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad v alli se
designan las funciones especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que fa conforman
y para efectos de la presente necesidad los Grupos de laboratorio: Microbiologia de Alimentos y
Bebidas y Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y productos Bioldgicos.

14.2 GRUPOQ DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS.

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de anélisis de productos biolégicos, con
base en los programas de inspeccién vigilancia y control, segin las necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes y emilir ef certificado de liberacién de lotes cuando corresponda.
(.)

6. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacién de
tecnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por ef Invima, para la realizacion
de andélisis de productos bicldgicos.

14.6 GRUPO DE LABORATORIQ DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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

3.Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de
tecnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion
de anélisis microbiolégico de alimentos y bebidas.

{..)

14.8 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en los procesos de andlisis microbiolégicos de
medicamentos, cosméticos, productos de aseo, productos bioldgicas y dispositivos médicos, con
base en Jos programas de inspeccion, vigilancia y contfrol y necesidades de las direcciones
misionales, asi como las de interés en salud pablica y fa vigilancia sanitaria, generar los informes
requeridos de acuerdo con su competencia.

(..)

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacioén de
fécnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de analisis
microbiologicos de medicamentos, cosméticos, productos de asecs, produclos biolégicos y
dispositivos médicos.

{...).

3 Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Intemos de Trabajo creados en fa
estructura del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima, se eslablecen funcionas, se hacen
derogatorias y se dictan olras disposiciones
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Todas las funciones de los grupos de laboratorio y la ejecucion de andlisis se realizan para trabajar
en conjunto apoyando la realizacion de los programas de inspeccidn, vigilancia y control,
atendiendo las necesidades de las diferentes direcciones misionales, para generar los informes
requeridos de acuerdo con su competencia.

Para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias de los Grupos de Laboratorios del
invima y cumplir las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual
(POA) de los diferentes grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratcrios y Control de Calidad,
es indispensable que se cuente con el suministro de medios de cultivo, animales de laboratorio,
servicio de salas de experimentacidon y alojamientos, servicios de estudios histopatologicos en
biopsias de tejidos de animales, asistencia técnica por parte de los veterinarios en caso de ser
requerido, realizar capacitaciones y/o actualizaciones en cuanto al manejo, manipulacién e
inoculacion de los biomodelos experimentales utilizados, realizar los procedimientos de eutanasia
de los biomodelos al finalizar las pruebas y cuando sea requerido, inactivacion de residuos
infecciosos y material contaminado reutilizable y disposicién final de residuos biolégicos generados
por los Laboratorios ubicados en la sede CAN, los cuales son requeridos para el montaje de
técnicas analiticas implementadas en los grupos de laboratorios, cumpliendo con los
requerimientos de los organismos internacionales como la Association Of Analytical Communities
- AQAC, The International Organization for Standardization - ISO, Food and Drug Administration -
FDA, con la finalidad de realizar fa valoracién analltica de las muestras tomadas en el Invima,
generando informacién, dando respuesta oportuna y emitiendo resultados confiables por parte de
los laboratorios. Lo anterior, para la ejecucion de funciones y cumplimiento de fas actividades de
vigilancia y controt programadas en el Plan Operativo Anual (POA) de la Oficina de Laboratorios vy
Control de Calidad {OLCC), compromisos nacionales e internacionales.

La norma ISO 11133; 2014® define los medios de cultivo como formulacién de sustancias en forma
liquida, semisdlida o solida, que contienen constituyentes naturales y/o sintéticos destinados a
facilitar la multiplicacién ¢ a2 mantener la viabilidad de los microorganismos, que junto a los animales
de laboratorio, servicios de salas de experimentacion y alojamientos, servicios de estudios
histopatologicos en biopsias de tejidos de animales, inactivacion de residuos infecciosos y material
contaminado reutilizable y disposicion final de residuos biologicos generados por los Laboratorios
son de vital importancia, dado que, son recursos gue permiten garantizar la ejecucion de las
diferentes aclividades analiticas, pruebas especializadas implementadas y algunas ya acreditadas
y el aseguramiento de calidad de los procesos de los laboratorios con la finalidad de cumplir con
los estandares establecidos tanto en los procedimientos interno como en los requisitos de la norma
IS0 17025: 20177,

Para el cumplimiento de este tipo de metas y compromisos el Grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, tiene establecide en el Plan Operative Anual - POA para el
afio 2025 realizar el analisis microbiolégico de 1.700 muestras, que requieren diferentes medios de
cultivo para la realizacidn de pruebas analiticas que permiten la enumeracion, deteccidn,
recuperacion, aislamiento, identificacién (fenotipica y bioguimica), mantenimiento y confirmacidn
de microorganismos de interés en alimentos gque permitan evaluar su calidad e inocuidad
microbiclégica, dentro de los cuales encontramos: mesafilos aerobios, Staphylococcus aureus,
Bacillus cereus, coliformes fecales y totales, Escherichia coli genérico y patogénico,

Enterobacterias, Clostridium perfringens, esporas aerobias y anaerobias, Salmonella spp, Listeria
monocytogenes, Campylobacter, Vibrio cholerae, entre otros, de acuerdo a las ultimas versiones

8 Norma 130 11133; 2014, Microbioiogla de los alimentos para consumo humano, alimentacién animal y agua. Preparacién, produccién,
conservacion y ensayos de rendimiento de los medios de cuitive.
7 Norma {SOQAEC 17025:2017/EC 17025:2017. Requisitos genarales para la compatencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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de normas nacionales, internacionales y procedimientos vigentes. Asl mismo, se emplean medios
de cultivo para la realizacion de estandarizaciones y validaciones de nuevas ¢ actualizadas
metodologias microbioldgicas; para el montaje de pruebas especializadas para la caracterizacién
genotipica de microrganismos mediante técnicas de biclogia molecular, para la serotipificacion de
patdgencs de interés, evaluacion de resistencia antimicrobiana, para asi darrespuesta a la
gjecucidn de técnicas de alta compiejidad que son competencia de este laboratorio reconocido
como Laboratorio Nacional de Referencia, segin el Decreto 780 de 2016% De forma que, se de
cumplimiento a los requisitos de la acreditacién bajo la norma ISOAEC 17025:2017% en relacion con
los planes y programas de la Direccidn de Alimentos y de admisibilidad para alcanzar la
equivalencia internacional, asi como, aportar informacidén que permita fortalecer redes nacional e
internacional de los diferentes patégenos para el control de enfermedades transmitidas por
alimentos.

Adicionalmente, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas requiere el
suministro de medios de cultive para cumplir con los compromisos analiticos pertenecientes a
ptanes [. CONTROL OFICIAL PARA ESTABLECIMIENTOS (Dirigido a establecimientos vinculado
a IVC) con alcance a los programas nacionales y de admisibilidad , los cuales contemplan para la
vigencia 2025 analizar un total de 618 muestras para analisis microbiologicos en PBA , los cuales
se encuentra distribuidos en 578 muestras para la deteccion de Safmonelfa spp, y Campylobacter
spp, 40 muestras con siete parametros microbioldgicos que incluyen la deteccidn de Escherichia
coli O157: H7 y Escherichia coli na 0157 - grupo STEC para un total de 858 analisis, en matrices
de carne (trimming), enjuagues de carcasa de pollo, esponjas de muestreo de bovinos y porcinos,,
empleando metodologias de biologla molecular PCR (Reaccién en Cadena de la Polimerasa) y RT-
PCR {Reaccidn en Cadena de [a polimerasa en tiempo real), conforme a la guia microbioldgica de
la FSIS (Food Safety and Inspection Service), para el control sanitario nacional y de ingreso y salida
de productos carnicos en pro de la seguridad alimentaria del pals, en las plantas de beneficio de
Red carnica, Frigosinu y Colbeef {Rio frio}, con la finalidad de dar cumplimiento con las establecido
en la normatividad vigente vy los tratados de libre comercio.

De otra parte, el Grupo de Laboratorio Productos Bioldgicos tiene establecido en el Plan Operativo
Anual - POA para el afio 2025 analizar 5 lotes que incluyen sueros, vacunas, hemoderivados y
albuminas, mediante la verificacién de la calidad per medio de pruebas bioldgicas como Inocuidad,
seroneutralizacién a sueros de origen animal y titulo neutralizante, las cuales requieren de animales
de laboratorio y salas de experimentacion y alojamiento, para la realizacion bajo condiciones
microambientales y de bioseguridad controladas. Estas pruebas son realizadas para el control de
calidad de los productos bioldgicos y liberacion de lote.

Asimismo, el Grupo de Laboratorio de Microbiclogia de Productos Farmacéuticas y Otras
Tecnologias tiene establecido en el Plan Operativo Anual - POA para el afio 2025 analizar 425
muestras, de las matrices tales como medicamentos que incluyen medicamentos no estériles,
esteriles, inyectables, productos bioldgicos tales come hemoderivados, inmunoglobulinas, vacunas,
sueros de origen animal, factores de coagulacion, entre otros, a los cuales se les realizara las
siguientes pruebas: Deteccion de microorganismos patégenocs, recuentos, deteccion de pirdgenos
en conejos, prueba de Esterilidad, y deteccidn de endotoxinas bacterianas por el método de LAL
Gel Clot de acuerdo con los capitulos Farmacopeicos. Ademas, desarrollarad analisis para muestras
de aguas y cosmeticos, con sus respectivos controles negativos, positivos y pruebas de aptitud a
productos de aseo personal y de uso para poblacion infantil, entre otros; las pruebas que se
realizaran a estos productos son Deteccion de patégenos por la prueba de Limite microbiano y

% Decreto 780 de 2016 "For meadio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario dei Sector Salud y Proteccion Social.
¥ Norma ISO/EC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la compelencia de los laboratorios de ensayo y calibracidn.
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recuentos segin las especificaciones de la Resolucion 2120 de 2019. Asi mismo, analizara
muestras de dispositivos médicos tales como: Preservativos, suturas, catéteres, geles, equipos de
macrogoteo, jeringas, guantes, entre otros, a las cuales se les realizaran pruebas como: Esterilidad,
Deteccién de Endotoxinas Bacterianas, Deteccion de Pirégenos, Deteccion de patégenos por la
prueba de limite microbiano de acuerdo con los capitulos Farmacopeicos. Es de aclarar que para
la prueba de deteccion de pirdgenos se requiere el alquiler de las salas del Instituto Nacional de
Salud, en las cuales se llevara a cabo la prueba con biomodelos (conejos de raza Nueva Zelanda)
y las demas pruebas anteriormente mencionadas que requieren el suministro obligatorio de
diferentes medios de cuitivo para promover el crecimiento de los microorganismos.

Algunas de las metodologias desarrolladas por los laboratorios fueron estandarizadas,
implementadas, validadas y verificadas, algunas acreditadas con medios de cultivo suministrados
por el INS. Cualquier cambic de esta variable implica ajustar, estandarizar, validar y/o verificar el
método nuevamente incidiendo en el tiempo v los costos para el desarrolio de las funciones
establecidas.

Las pruebas con animales de experimentacién (biomodelos) son métodos analiticos gue han sido
desarroliados, estandarizados, validados, verificados y algunos acreditados por los Laboratorios
del Invima, empleando medios de cultivo, biomodelos y las condiciones de acondicionamiento para
los animales de experimentacion establecidas en los procedimientos del INS, por tal razén los
laboratorios deben continuar trabajando con estos, para asl asegurar la calidad de sus resultados.

El analisis de las muestras anteriormente mencionadas en los Grupos de Laboratorio se realiza con
el fin de cumplir con los objetivos de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, y de igual
manera para dar respuesta a los diferentes planes de las diferentes Direcciones misionales del
Invima tales como: Medicamentos, Cosméticos y Dispositivos Médicos y Alimentos. Asi mismo dar
cumplimiento a los compromisos adquiridos tanio a nivel nacional como internacional en los
aspectos tecnico-cientificas del instituto y realizar los analisis de muestras que ingresan por
demanda, alertas sanitarias, muestras pertenecientes a proyectos de investigacion, muestras para
liberacion de lote de productos para garantizar la calidad de los mismos y asi puedan ser utilizados
por los colombianos.

Es importante mencionar que el instituto Nacional de Salud ~ INS cuenta con un Bioterio que
cumple con las mas altas condiciones sanitarias que le permite criar, para el Invima los biomodelos
(ratones y cobayos) que emplean para la ejecucién de los protocolos para las pruebas de control
de calidad, cumpliendo las especificaciones requeridas de acuerdo con la especie, cepa o colonia;
de igual manera el Instituto Nacicnal de Salud — INS cuenta con un laboraterio comisionado de
bioseguridad Animal donde puede mantener para la realizacién de las pruebas de control, roedores
de laboratorio y lagomarfos (conejos) con nivel de Bioseguridad 2 {ABSL-2) que controla en forma
automatizada e ininterrumpida las variables macroambientales que pueden afectar la salud vy
bienestar de los animales o la seguridad de las personas come lo son la temperatura, la humedad
relativa, las renovaciones de aire, la iluminacién y la presién diferencial, que junto al cumplimiento
de las barreras sanitarias, las barreras en bioseguridad, los procedimientos internos, el personal
profesional y tecnico idonec en ciencia de animales de laboratorio entre ofros, aseguran la
obtencion de resultados reproducibles, confiables y seguros.

Al estar ubicados en las mismas instalaciones los laboratorios del Invima vy los laboratorios del INS,
se facilita el desarrollo de los ensayos y la observacién o lectura correspondiente a los resultados
de experimentacion, que permitan realizar la valoracion analitica y estadistica de las muestras,
igual que la entrega y el transporte de los medios de cultivo evitando asl alguna clase de
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contaminacién cruzada que pueda afectar las pruebas analiticas realizadas y los resultados de
analisis generados y devoluciones de los medios de cultivo al afectarse los aspectos de calidad
requeridos para su uso en las diferentes pruebas técnicas.

Adicional a la prestacion del servicio de preparacion de medios de cultivo y servicio de salas de
bioterio, los laboratorios del INVIMA requieren que el INS realice la ruia sanitaria de disposicion
final de los residuos bioldgicos, anatomopatologicos y vidrios generados por los Laboratorios
ubicados en la sede CAN; esta ruta consiste en recoger los diferentes laboratorios del Invima los
residuos generados y disponerlos para su tratamiento final segin las disposiciones legales. Asl
misme, se requiere que realicen la actividad de inactivacidn de residuos infecciosos y de material
contaminado reutjlizable generado de la actividad analitica de los Laboratorios mediante el empleo
de ciclos de esterilizacion. Adicionalmente, se requiere por parte del INS realizar capacitaciones al
personal que realiza el manejo de los residucs peligrosos para que al realizar la entrega de los
mismos se asegure el cumplimiento de los lineamientos estahblecidos por ef INS:

Los laboratorios del Invima actualmente no cuenta con areas aptas para la ejecucién de protocolos
con animales de experimentacién y el trabajo segurc con agentes patégenos, como tampoco con
areas de fabricacidn y control de medios de cultivo requeridos con oporiunidad para los analisis
que demanda la vigilancia y control microbioldgico de ellos, por lo tanto, se requiere celebrar un
contrato interadministrativo entre el Instituto Nacional de Salud — INS y el Invima, debido a que el
INS cuenta con las instalaciones fisicas, condiciones ambientales exigidas y la disponibilidad de
producir o prestar el servicio de fabricacién de los diferentes medios de cultivo requeridos por los
laboratorios del Invima, con la oportunidad y calidad que el Invima requiere para los analisis,
evitando de tal manera el retraso de los mismos y por tal razon garantizando resuitados confiables
y aportunos a los usuarios. Adicionalmente, cuenta con las condiciones, equipos y dreas requeridas
por normatividad para realizar la inactivacion de residuos infecciosos y material contaminado
reutilizable generado por los Laboratorios del Invima.

Teniendo en cuenta todo o anterior, la Oficina de Laboeratorios y Control de Calidad debe garantizar
que cada uno de los laboratorios disponga de la prestacion del servicio de medios de cultivo,
animales de laboratorio, preparacion de medios de cultivo, servicio de salas de experimentacion y
alojamientos, servicios de estudios histopatoldgicos en hiopsias de tejidos de animales, inactivacién
de residuos infecciosos y material contaminado reutilizable y recoleccion de la rufa sanitaria,
disposicion final de residuos biologicos generados por los Laboratorios para que le permitan su
correcto funcionamiento analitico, mantener los altos niveles de Calidad adquiridos producto de la
Acreditacion de muchos de sus métodos de analisis bajo los lineamientos de la Norma ISONEC
17025:2017. La acreditacién de los laboratorios exige que se disponga de forma continua y
constante todas las variables necesarias para el desarrollo de las actividades analiticas de los
laboratorios y el correcto mantenimiento de las instalaciones de los laboratorios, las cuales son
empleadas en la realizacidn de los andlisis, en las diferentes validaciones de las metodologias y
en la realizacién de actividades de aseguramiento de calidad, que fueron posteriormente objeto de
acreditacién, las cuales estan programadas anualmente para ser evaluadas bajo una Auditoria de
Seguimiento realizada periédicamente por el Organismo Nacional de Acreditacion ONAC; con la
finalidad de obtener informacién gue permita realizar la valoracion analitica y estadistica de las
muestras tomadas para la Oficina de Laboratorios y Conirol de Calidad del Invima mediante un
contrato interadministrativo con el instituto Nacional de Salud ya que cumple con las condiciones
técnicas requeridas, siendo una Institucidén de naturaleza cientifica y técnica, del orden nacianal,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio propic, permitiendo cumplir uno de
sus objetivos institucionales como lo es la vigilancia y a seguridad sanitaria en los temas de su
competencia y la produccién de insumos bioldgicos; para finalmente satisfacer las necesidades de
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los Laboratorios del Invima, permitiendo dar respuesta a algunos de los objetivos establecidos en
el Plan Operativo Anual (POA) de ta Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

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 los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios piblicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con efia en la consecucién de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de fos principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencién 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.

* CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con la prestacion del servicio de medios de cultivo, animales de laboratorio, servicio
de salas de experimentacion y alojamiento, servicio de preparacién de medios de cultivo, servicios
de estudios histopatolégicos en biopsias de tejidos de animales, recoleccion e inactivacion de
residuos infecciosos y material contaminado reutilizable y disposicién final de residuos biolégicos
generados, los laboratorios no podrian realizar las pruebas analiticas requeridas en muestras de
alimentos, bebidas, medicamentos, productos bioldgicos, cosméticos, dispositivos médicos y
productos de aseo, afectando directamente la oportunidad de la emision de los resultados técnicos
de los laboratorios que permiten emitir conceptos de muestras para tomar acciones frente a los
planes y programas de las direcciones misionales en los temas de Inspeccidn, Vigitancia y Control,
programas de demuestra la calidad, estudios de lineas base, programas de monitoreo de interés
en salud pulblica en el pais.

Es importante mencionar que el Invima no cuenta con existencia de biomodelos tales como
conejos, ratones y cobayos, medios de cultivos con formulaciones especificas, asi como tampoco
cuenta con las areas aptas para el servicio de preparacion de medios de cultivo, salas de
experimentacion y alojamientos junto a la desactivacion de residuos infecciosos y material
contaminado reutilizable, ni tampoco los escenarios para servicios de estudios histopatologicos en
biopsias de tejidos de animales; por lo que se hace necesaria la contratacién mencionada
anteriormente, con el fin de cumplir con las funciones sefaladas en el articulo 14 del Decreto 2078
de 2012.

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

l.a contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de ta mision,
vision, objetivas y metas, contenidas en la Plataforrma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente. Especificamente se encuentra en armonia con el Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de ios productos del invima a nivel nacional.
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A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgénico de
Presupuesto 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 Inversién Nacional — BPIN — el cual
es administrado por el Departamento Nacional de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305 +

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccidn, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional,

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

OBJETE/VO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacion sanitara
(IVC).

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

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

214, OBJETO:

Prestar los servicios esenciales en salud pUblica para la vigitancia en seguridad sanitaria respecto _,
a las actividades analiticas, biolégicas y microbiolégicas especificas para los laberatorios del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

De acuerdo con |z Lista de Precios para ia ventia de bienes y servicios del Instituto Nacional de
Salud -INS establecidos en la “Resolucién 0010 de 2025 por la cual se actualizan los precios de
los bienes y servicios del Instituto Nacional de Salud” o la lista de precios que se encuentre vigente,
a conlinuacion, se relacionan las necesidades de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios v
Control de Calidad, correspondientes a los productos y servicios prestados por el INS:

BIOMODELOS

61 Ratén BALB-C lactante

62 Ratén BALB/c de 3 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
63 Ratén BALB/c de 3 semanas especificacidn sexo {(machos o hembras)
g4 Ratén BALB/c de 4 semanas sin diferenciar sexg {(machos y hembras)
65 Raton BALB/c de 4 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
66 Ratén BALB/c de 5 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
67 Ratén BALB/c de 5 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
68 Ratén BALB/c de § semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
69 Raton BALB/c de 6§ semanas especificacién sexo (machos o hembras)
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70 Raton BALB/c de 7 semanas sin diferenciar sexo {(machos y hembras)
71 Raton BALB/c de 7 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
72 Raton BALB/c de 8 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
73 Raton BALB/c de 8 semanas especificacion sexo {(machos 6 hembras)
74 Ratén BALB/c, hembra gestante, entre el dia 11 vy 15 de gestacion.
75 Raton CD-1 lactante
76 Ratén CD-1 de 3 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
77 Raton CD-1 de 3 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
78 Raton CD-1 de 4 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
78 Raton CD-1 de 4 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
80 Raton CD-1 de § semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
81 Raton CD-1 de 5 semanas especificacion sexo {machos ¢ hembras)
82 Ratén CD-1 de 6 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
83 Ratén CD-1 de 6 semanas especificacion sexo (machos ¢ hembras)
84 Ratén CD-1 de 7 semanas sin diferenciar sexo {(machos y hembras)
85 Ratén CD-1 de 7 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
86 Ratdn CD-1 de 8 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
87 Ratén CD-1 de 8 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
&8 Rata WISTAR lactante
89 Rata WISTAR de 3 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
80 Rata WISTAR de 3 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
91 Rata WISTAR de 4 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
82 Rata WISTAR de 4 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
93 Rata WiSTAR de 5 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
94 Rata WISTAR de 5 semanas especificacién sexe (machos o hembras)
95 Rata WISTAR de 6 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
96 Rata WISTAR de 6 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
g7 Rata WISTAR de 7 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
98 Rata WISTAR de 7 semanas especificacidén sexo (machos o hembras)
a9 Rata WISTAR de 8 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
100 Rata WISTAR de 8 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
101 Cobayo HARTLEY lactante
102 Cobayo HARTLEY de 3 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
103 Cobayo HARTLEY de 3 semanas especificacidon sexo {machos o hembras)
104 Cobayo HARTLEY de 4 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
105 Cobayo HARTLEY de 4 semanas especificacion sexo {(machos o hembras)
106 Cobayo HARTLEY de 5 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
107 Cobayo HARTLEY de 5 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
108 Cobayo HARTLEY de 6 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
108 Cobayo HARTLEY de 8 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
110 Cobayo HARTLEY de 7 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
111 Cobayo HARTLEY de 7 semanas especificacidn sexo {machos o hembras)
112 Gerbil MONGOLIA lactante
113 Gerbil MONGOLIA de 3 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
114 Gerbil MONGOLIA de 3 semanas especificacidén sexo (machos o hembras)
115 Gerbil MONGOLIA de 4 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
116 Gerbil MONGOLIA de 4 semanas especificacion sexo {(machos o hembras)
117 Gerbil MONGOLIA de 5 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
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118 Gerbil MONGOLIA de 5§ semanas especificacion sexo {machos 0 hembras)
119 Gerbil MONGOLIA de 6 semanas sin diferenciar sexo {(machos y hembras)
120 Gerbil MONGOLIA de 6 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
121 Gerbit MONGOLIA de 7 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
122 Gerbit MONGOLIA de 7 semanas especificacion sexo {(machos o hembras)
123 Gerbit MONGOLIA de 8 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
124 Gerbil MONGOLIA de 8 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
125 Hamster SIRIO lactante
126 Hamster SIRIO de 3 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
127 Hamster SIRIO de 3 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
128 Hamster SIRIO de 4 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
129 Hamster SIRIO de 4 semanas especificacién sexo (machos o hembras)
130 Hamster SIRIO de 5 semanas sin diferenciar sexo (machos y hembras)
131 Hamster SIRIO de 5 semanas especificacidn sexo (machos o hembras)
132 Hamster SIRIQ de 6 semanas sin diferenciar sexe (machos vy hembras)
133 Hamster SIRIO de 6 semanas especificacién sexo {machos o hembras)
134 Hamster SIRIO de 7 semanas sin diferenciar sexo {machos y hembras)
135 Hamster SIRIQ de 7 semanas especificacion sexo {machos o hembras)
136 Hamster SIRIQ de 8 semanas sin diferenciar sexc {(machos y hemhras)
137 Hamster SIRIC de 8 semanas especificacion sexo (machos o hembras)
PROTOCOLOS CON BIOMODELQS EN ABSL-2
138 Alojamiento diario de ratones en racks ventilados. Valor dia por microaisiador
sin incluir IVA
139 Alojamiento diaric de cohayos en racks ventilados. Valor dia por microaistador
sin incluir VA
140 Aiojamiento diario de ratas en racks ventilados. Valor dia por microaislador sin
incluir IVA
141 Alojamiento diario de hamsters en racks ventilados. Valor dia por microaislador
sin incluir IVA
142 Alojamiento diario de gerbils en racks ventilados. Valor dia por microaistador
sin incluir IVA
143 Alojamiento diario de conejos en mddulos aisladores. Valor dia por aistador sin
incluir IVA
144 Sala de procedimientos menores {no invasives). Valor hora sin incluir IVA
145 Sala de procedimientos mayores (invasivos). Valor hora sin incluir IVA
146 Procedimientos con animales bajo atencion veterinaria. Valor por
procedimiento sin incluir IVA
147 Sangre de conejo x ml
148 Sangre de cobayo x ml
1. Los biomodelos se mantienen bajo estrictas barreras sanitarias.
2. Los controles de ingenieria y de automatizacién en la instalacion,
Nota: |aseguran condiciones constantes del macro y microambiente de los
biomodelos.
3. La ejecucién de los protocolos con animales estard sujeto a la
aprobacién dada por la institucién,
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4. El valor de la sangre de conejo y de cobayo, no incluye el material para
la obtencion, el cual debe ser suministrado por el cliente.
EMPAQUES

152 Kit de embalaje de 3 litros

153 Kit de embalaje de 5 litros

154 Kit de embalaje de 10 litros

155 Kit de embalaje de 20 litros

DIRECCION DE PRODUCCION

156 Capacitacion especializada sobre animales venenosos (serpientes, aracnidos
e insectos) prevencién, primeros auxilios y manejo prehospitalario.

157 Ciclo de descontaminacion por calor himedo

MEDIOS DE CULTIVO

158 Agar Almidén (caja x 25 mi)

159 Agar ATN {caja x 25 ml)

160 Agar Base Baird Parker (frasco x 200 mi)

161 Agar Base Sangre (frasco x 200 mi)

162 Agar BHI (caja x 25 mi)

163 Agar BH! Modificado (cajax 25 ml)

164 Agar CCDA (caja x 25 ml)

185 Agar Cetrimide (caja x 25 ml)

166 Agar Citrato de Simmons (tubo x 6 ml)

167 Agar Base Columbia {caja x 25 mi)

168 Agar Base Columbia (frasco x 200 ml)

169 Agar Base Columbia (tubo x 10 mi)

170 Agar Digeride de Caseina de Soya (caja x 25 ml)

171 Agar Digerido de Caseina de Soya {frasco x 200 ml)

172 Agar EMB (caja x 25 ml}

173 Agar Gelatina (caja x 25 ml)

174 Agar Hecktoen entérico (caja x 25 mi)

175 Agar Leche {caja x 25 mi)

176 Agar LIA {tubo x 6 mi)

177 Agar Mac-Conkey (caja x 25 mi)

178 Agar Mac-Conkey Sorbitol (caja x 25 ml)

178 Agar Mac-Conkey Sorbitol (frasco x 250 mi)

180 Agar manitol {caja x 25 mi)

181 Agar Mossel (frasco x 100 mi)

182 Agar Mossel (frasco x 200 ml)

183 Agar Motilidad Gi {tubo x 5 ml)

184 Agar Motilidad Nitrato Hatano Schuch (tubo x 5 ml)

185 Agar Nutritivo (caja x 25 mi)

186 Agar Nutritivo (frasco x 200 ml)

187 Agar Nutritive + NaCl 1% (caja x 25 ml)

188 Agar Base OGY (frasco x 200 mi)

189 Agar Oxford (caja x 25 m)

180 Agar Palcam (caja x 25 mi)

191 Agar Plate Count (frasco x 200 mi)

162 Agar Sabouraud {caja x 25 mi)
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193 Agar Sabouraud {frasco x 200 mi)

184 Agar Semisélido (tubo x 5 ml)

195 Agar SPS (frasco x 100 mi)

196 Agar TCBS Cholera (caja x 25 ml)

187 Agar Tifica {tubo x 10 mi)

198 Agar tripticasa de soya (caja x 26 mi)

199 Agar Tripticasa de soya (frasco x 200 ml)

200 Agar Tripticasa de soya Ext. Levad (caja x 25 ml)

201 Agar Tripticasa soya sangre 5% (caja x 25 mi)

202 Agar Triptosa Glucosa {caja x 25 ml)

203 Agar TSI (tubo x & ml)

204 Agar UREA (tubo x 6 mi)

205 Agar VRBA (caja x 25 ml)

206 Agar VRBD (caja x 25 ml)

207 Agar XLD {caja x 25 mf)

208 Agua destilada y purificada {frasco x 1000 ml)

208 Agua Peptonada 0,1 % (frasco grafado x 100 ml)

210 Agua Peptonada 0,1 % (frasco x 100 mi)

211 Agua Peptonada Alcalina pH 8.6 (frasco x 225 mi)

212 Agua peptonada Bufferada (frasco x 225 ml)

213 Agua Purificada Estéril (frasco x 1000 mi)

214 Aziycar Base Rojo Fenol Arabinosa (fube x 5 mi)

215 Azucar Base Rojo Fenol Control {tubo x 2 ml)

216 Azucar Base Rojo Fenol Control (tubo x 5 ml)

217 Aziicar Base Rojo Fenol Dulcitol y Mannosa {tubg x 5 mi)

218 Aziicar Base Rojo Fenol Maltosa, Manitol y Xilosa {tubo x 2 ml)
219 Az(car Base Rojo Fenol Maltosa, Manitol v Xilosa (fubo x 5 mi)
220 Azucar Base Rojo Fenol Rhamnosa (tubo x 2 ml)

221 Azticar Base Rojo Fenol Rhamnosa {(tubo x 5 ml)

222 Aziucar Base Rojo Fenol Sorbitol, Glucosa, Lactosa y Sacarosa (tubo x 5 ml)
223 Caldo Acetamida {tubo x 10 ml)

224 Caldo Aminoacido arginina (tubo x 5 mi)

225 Caido Aminoécido Control, asparagina, lisina y ornitina (tubo x 5 mi)
2268 Caldo Asparagina Doble (tubo x 10 mi)

227 Caldo Asparagina Simple (tubo x 10 ml)

228 Caldo BHI (tubo x 10 ml)

229 Caldo BHI (fubo x 5 ml)

230 Caldo BHI Almidén 0,1% {fubo x 10 m})

23 Caldo Bilis Verde Brillante (tubo x 10 ml)

232 Caldo Bolton Doble Concentracién sin sangre (frasco X 350 ml)
233 Caldo Bolton sin sangre (frasco x 225 ml}

234 Caldo Digerido de Caseina de Soya (frasco x 100 mi)

235 Caldo Enriquecido Listeria (frasco x 225 mi)

2386 Caldo Enriquecido Listeria Brasil {frasco x 225 mi)

237 Caldo Ewings (fubo x 10 ml)

238 Caldo Indol (tubo x 5 ml)

239 Cealdo Lactosado Doble (tubo x 10 ml)

240 Caldo Lactosado Simple (tubo x 10 mi)
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241 Caldp Mac-Conkey (frasco x 100 ml)

242 Caldo Mosell (tubo x 100 mi o tubo x 10mi)

243 Caldo MR-VP (tubc x 5 ml)

244 Caldo Nitratos {tubo x 5 ml}

245 Caldo Rappaport {tubo x 10 ml)

248 Caldo Sabouraud (frasco x 100 mi)

247 Caldo Smith (tubo x5 mi)

248 Caldo Tioglicolato (frasco grafado x 100 mi)

249 Caldo Tioglicolato (tubo x 10 mi)

250 Caldo Tioglicolato {tubo x 100 mi)

251 Caldo Tripticasa de Soya (frasco x 225 ml)

252 Caldo Tripticasa de Soya (frasco grafado x 100 mi)

253 Caldo Tripticasa de Soya {tubo x 10 ml)

254 Caldo Tripticasa de Soya {tubo x 100 mi)

255 Caldo Tripticasa de Soya + Casaminoacido al 1% (frasco x 585 mi)

256 Caldo Tripticasa de Soya + Casaminoacido al 1% (frasco x 975 ml)

257 Caldo Triptosa Fosfato (TPB) (tubo x 7 mi)

258 Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco ambar con

agrafe x 100 ml)

259 Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco tipo lechero
PYREX x 100mi

260 Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco tipo Schott x

100 mi)
Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco tipo Schott x
261 14000 mi)
Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco tipe Schott x
262 1250 my)
Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (frasco tipo Schott x
263 1500 my)
264 Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones {tubo en vidrio de 4mi
a7mb
285 Material de envase para Medios de Cultivo y soluciones (tubo en vidrio de 7 mi
a10ml
266 Material de envase para Medios de Cultivo y scluciones (tubo en vidrio hasta 3
mi)
267 Material de envase para Medios de Cultivo y scluciones (tubo en vidrio x 100
mt)

268 Medio Reforzado para clostridium (tubo x 10 mi)

268 Medio Reforzado para clostridium (tubo x 100 mi)

270 Férmula 1 (Medios de Cultivo enriquecido caja x 25 mi)
271 Férmula 2 (Medios de Cultivo selectivo caja x 25 ml)

272 Férmula 3 (Seluciones frasco x 100 mi)

273 Formula 4 (Medio de Cuitive enriquecido frasco X 100 mi)
274 Férmula 5 (Medic de Cultivo selective frasco x 100 mi}
275 Férmula 8§ {Medio de Cultive enriquecido frasco x 200 mi)
276 Férmula 7 (Medio de Cultivo selectivo frasce x 200 ml)
277 Férmula 8 {(Medio de Cultivo enriguecido tubo hasta 6 mi)
278 Férmula 9 (Medio de Cultivo selectivo tubo hasta 6 mi)
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279 Férmula 10 {(Medio de Cultivo enriquecido tubo de 7 mi hasta 10ml)

280 Formula 11 (Medic de Cultivo selectivo tubo de 7 mi hasta 10mi)

281 Formula 12 {Medio de Cultivo enriquecido tubo x 15 ml)

282 Farmula 13 {Medio de Cultivo selectivo tubo x 15 mi)

283 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo cajax 25 mlde 1a20
unidades, sin incluir IVA

284 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo caja x 25 ml de 21 a 60
unidades, sin incluir IVA

285 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo caja x 25 mi de 61 a 100

unidades, sin incluir IVA

286 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 101 mi a 200 mi
de 1 a 20 unidades, sin incluir IVA

287 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 101 mi a 200 mi
de 21 a 60 unidades, sin incluir IVA

288 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 101 mi a 200 mi
de 61 a 100 unidades, sin incluir IVA

289 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo frasco de 201 mi a 500 mi
de 1 a 20 unidades, sin incluir IVA

290 Servicio de preparacidn y envase Medios de Cultivo frasco de 201 mi 2 500 ml
de 21 a 60 unidades, sin incluir IVA

291 Servicic de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 201 m} a 500 ml
de 61 a 100 unidades, sin incluir IVA

292 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 501 mi a 1000
ml de 1 a 20 unidades, sin incluir IVA

293 Servicio de preparacidn y envase Medios de Cultivo frasco de 501 mi a 1000
ml de 21 a 60 unidades, sin incluir IVA

294 Servicio de preparacidn y envase Medios de Cultivo frasco de 501 mi a 1000
ml de 61 a 100 unidades, sin incluir IVA

295 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivotubode 226 mide 1a 20
unidades, sin incluir IVA

Servicio de preparacién y envase Medios de CultivotubodeZ2a6 mide 21 a
296 ; A
60 unidades, sin incluir IVA

Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivotubode 2a6mide 81 a
297 . g .
100 unidades, sin incluir IVA

298 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultive tubo de 7 mi a 10ml de 61
a 100 unidades, sin incluir iIVA

Servicio de preparacidn y envase Medios de Cultivo tubo de 7 mia 10 ml de

299 151 a 60 unidades, sin incluir IVA

300 Servicio_ de prepiara_cién‘y envase Medios de Cultive tubo de 7 ml a 10mi de 1
a 20 unidades, sin incluir IVA

301 Se_rvicie de _pr_epara_acién y envase Medios de Cultivo tubo x 15 mide 1a 20
unidades, sin incluir IVA

302 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo tubo x 15 ml de 21 2 60

unidades, sin incluir IVA

303 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo tubo x 15 ml de 61 a 100
unidades, sin incluir IVA
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304 Servicio de preparacion y envase Medios de Cultivo frasco de 50 a 100 ml de
1 a 20 unidades, sin incluir IVA

305 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo frasco de 50 a 100 mi de
21 a 60 unidades, sin incluir IVA

306 Servicio de preparacién y envase Medios de Cultivo frasco de 50 a 100 mi de
61 a 100 unidades, sin incluir IVA

307 Solucién Amortiguadora de fosfatos (frasco x 100 mi)

308 Solucién Amortiguadora de fosfatos (frasco x 50 mi)

309 Solucidn Salina al 0,85% (frasco x 100 ml)

310 Solucién Salina al 0,85% (frasco x 200 mi)

311 Solucion Salina al 0,8 % (frasco x 100 ml)

1. La disponibilidad de material de envase aplica para clientes que

realicen solicitud de medios de cultivo y soluciones.

Nota: 2. La cantidad minima de solicitud es de 20 unidades por producto en

* | presentacibn de caja x 25 ml y tubo hasta 15 ml.

3. La produccién de medios de cuitivo y soluciones estara sujeto a
disponibilidad de materias primas.

Preparacién de medios de cultivo requeridos por el INVIMA suministrando el medio de
cultivo en poivo, de acuerdo con las necesidades del Instituto.

NOTA: Los valores de los servicios estaran sujetos a lo establecido en la Resolucion N°. 0010 del
09 de enero de 2025, Lista de precios para la venta de bignes y servicios del Instituto Nacional de
Salud-INS. La cual servira de soporte para establecer los valores unitarios y totales de los servicios
requeridos por el INVIMA.

3.1. CLASIFICACION UNSPSC:

12352207 | Cultivos y fluidos
41115821 Analizadores de microbiologia

41115822 Accesorios o suministros para analizadores de Microbioiogia

41116011 Reactivos analizadores de microbiclogia
41116129 Kits o suministros para pruebas de microbiologia o bacteriologia
85131503 Experimentacién con animales

Fuente: Elaboracién propia de [a Oficina de Laboratorios y Contro! de Calidad.

3.2. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

Elarticulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, "fas 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 contratos que celebren. las entidades estatales podrén incluirse las
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modalidades, condiciones y, en general, las cldusulas o estipulaciones que las parfes
consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean conirarias a la Constitucién, la
ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a Jos de buena

administracion”,

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface

con la celebracién de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales

corresponde a:

Qbra

Consultoria

Prestacién de servicios

Concesion

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacidon

Donacion

Qtro X

Contratos o convenios interadministrativos {con valor)

3.3,

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para {a suscripcién del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

Recor;nendéb;éh del Comité Aégéor de
Contrataciip{'n

S

Comité Asesor de
Contratacién

Certificado de inclusidn en el Plan Anual de
Adaquisiciones

Coordinador del Grupo de
Gestidon Contractual

Acto  administrativo que justifica la
contratacién directa — Articulo 2.2.1.2.1.4.1
del Decreto 1082 de 2015

Ordenador del Gasto

17 de 48




GESTION ADMINISTRATIVA { GESTION CONTRACTUAL
iﬂ imb FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

e Codiga: GAD-GCT-FM12 | Versién: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01| P4gina 18 de 48
Certificado de aniecedentes disciplinarios, hitps:/iwww.procuraduria.gov.c
fiscales, judiciales y de medidas correctivas. ofCertWEB/Certificado.aspx 7t

po=2
En caso de que se trate de persona juridica
deben verificarse los del representante legal hitps:/Awww.contraloria.qov.co/
y los de ia persona juridica como tal control-fiscallresponsabilidad-
fiscab/certificado-de-
X antecedentes-fiscales

hitps:/fantecedentes policia.go
v.co: 7005/ WebJudicial/index.x

htmi

hitps://srvenpe.policia.qav.coflP
SC/frm cnp consulta.aspx

Autorizacién para contratar del Céamara de Comercio -
representante legal de |a persona juridica. Certificade de Existencia vy
X Representacion Legal

Fuente: Elaboracion propia de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y Grupo de Gestién Contraciual,
3.4, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
3.4.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (En caso de que aplique)

11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarta o publicarta en cualguier
medio.

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

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

14. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
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15.
18.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia tecnica y administrativa.

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

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

Cumplir a cabalidad con ia normativa vigente gue regula su profesion y el objeto contractual.
Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacidn y Gestién del
Empleo Pablico, SIGEP. (En caso de gque aplique)

Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento contractual.
Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses.

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

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

3.4.1.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD:

1.

Prestar el servicio de preparacion de medios de cullivo, entrega de biomodelos y medios de
cultivo, uso de salas de alojamiento {alojamiento, alimentacion y servicios de cuidado
veterinario, insumos tales como aceite mineral para la ubicacion de la termocupla en el
Biomodelo, algoddn, desinfectantes, jabones, alcohol, EPP para las pruebas (overoles,
guantes estériles, cofias, polainas) y procedimientos para pruebas bioldgicas con animales,
inactivacion de residuos infecciosos y material contaminado reutilizable vy de estudios
histopatoldgicos en biopsias de tejidos de animales de acuerdo con las programaciones de
produccién, disponibilidad de materia prima y servicios ofrecidos.

Garantizar que la prestacion de servicios cumpla con las especificaciones requeridas por los
laboratorios del Invima previa concerlacion con el INS, atendiendo los tiempos vy
requerimientos para programacion de las pruebas y el inicio de las mismas acordadas con
los profesionales del INVIMA,

Responder por la estancia, alimentacian, limpieza y cuidados veterinarios, entre ofros de los
biomodelos hasta la terminacién de la ejecucién de las pruebas biologicas, segun lo
establecido para este procedimiento.

Entregar la documentacion soporte que dé cuenta de la calidad de los medios de cultivo y el
cumplimiento de especificaciones de los biomodelos al momento de la entrega.

Realizar los procedimientos que demanden la atencién médico-veterinaria especializada a
los biomodelos utilizados en las pruebas bicldgicas, cuando asl sea determinado por el
personal técnico del Invima previa solicitud del supervisor del contrato por parte de esta
entidad.

Disponer de servicio Médico Veterinario en las instalaciones del Bioterio del INS, en beneficio
de fa salud de los Biomodelos, y disponibilidad para prestar la asesoria al Invima durante el
desarrolio de las pruebas bicldgicas y/o cuando el INVIMA asi lo requiera.

Disponer del concentrado para los animales en las instalaciones del Bioterio del INS, en
beneficio de la salud de los Biomodelos, y disponibilidad para realizar la transicion del
concentrado del que vienen consumiende en la finca del proveedor durante la estadia de los
mismos en el Bioterio y durante el desarrollo de las pruebas biocldgicas y/o cuando el INS asi
lo requiera.
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8. Realizar la adecuada gestion interna (segregacion, embalaje, etiquetado y entrega a la ruta
sanitaria) de todos los residuos que se generen producto de la realizacion de los diferentes
ensayos con ocasion de prestacion de los servicios y establecidos por el INS,

8. Concertar con el Invima la programacion para el suministro de bienes y servicios atendiendo
no solo a la demanda sino a los tiempos bioldgicos de reproduccién y de produccion de
animales.

10. Entregar, cuando sea requerida por el supervisor, la informacién relacionada con la
trazabilidad de los productos y servicios del suministro de medios de cultivo, animales de
laboratorio, asi como de los servicios de preparacion de medios de cultivo, salas de
alojamiento y procedimientos, inactivacién de residuos peligrosos infecciosos y material de
laboratorio reutilizable contaminado, junto al servicio de estudios histopatolégicos en biopsias
de tejidos de animales, incluyendo la documentacion de los equipos empleados en las
diferentes actividades.

11. Brindar induccién, capacitacion y entrenamiento al personal del Invima en el adecuado uso
de biomodelos, cuando sea requerido durante la ejecucién del contrato.

12. Garantizar que los instrumentos y equipos utilizados en el proceso se encuentran
contemplados dentro del plan metroldgico y permitir la consulta al Invima del soporte de las
actividades ejecutadas con respecto al plan.

13. Garantizar que los productos y servicios prestados cumplan con las caracteristicas
establecidas en el Sistema Integrado de Gestion (SIG) del INS.

14. Efectuar la entrega y la realizacion del servicio a entera satisfaccion del Invima, cumpliendo
con los plazos que se acuerden.

15. Proveer los elementos necesarios (cajas de Petri, medios de cultivo, dotacién de elementos
de proteccién personal para salas, entre otros) para la realizaciéon y cabal cumplimiento del
objeto del contrato interadministrativo, de manera segura y eficiente, garantizando que la
entrega y correcta prestacion del servicio, sean realizadas en perfectas condiciones en el sitio
donde se necesite.

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 de este contrato. El
contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin
autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y
difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen
en desarrollo y ejecucidn del presente contrato, siempre y cuando con elio no se afecte la
confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del
contratante.

3.4.2, DEL CONTRATANTE

1. Realizar la solicitud de los bienes y servidios en los formatos establecidos por el INS.

2. Supervisar y controlar las solicitudes descritas en el numeral anterior.

3. Acoger y aplicar las politicas y lineamientos de gestion ambiental, salud ocupacional,

bioseguridad, instructive de ingreso, dotacién, uso de Elementos de Proteccién Personal y
demas que apliquen en los laboratorios donde desarroflen sus actividades segtn el Sistema
Integrado de Gestion del Instituto Nacional de Salud

Dar cumplimiento a la normatividad ambiental legales vigente.

Suministrar las etiquetas respectivas para los residuos generados por el Invima.

Concertar con el Instituto Nacional de Salud la programacién de produccidn y entrega de los
bienes y servicios ofrecidos teniendo en cuenta los tiempos de produccion de cada laboratorio
del Instituto Nacional de Salud.

o0 s
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7.
8.

9.

10.

11

12.
13
14.

15.
16.

17,
18.

19.

20.
21
22.
23.
24,

25.

26,

3.5.

Cumplir con los protocolos establecidos por el Instituto Nacional de Salud para el ingreso y uso
de sus laboratorios.

Presentar el certificado sanitario de los biomodelos que ingresan a la zona de cuarentena del
bioterio del Instituto Nacional de Salud.

Demostrar que los funcionarios o contratistas del Invima que ingresen y efectien
procedimientos dentro del ABSL/Z del Instituto Nacional de Salud, estén debidamente
capacitados y entrenados en manipulacion de animales de laboratorio y el refinamiento de las
técnicas directas con animales.

Garantizar el entrenamiento del personal nuevo de INVIMA, debidamente acompafiado por un
funcionario idénec en manejo de animales de laboratorio del INS.

Garantizar que el personal del Invima se encuentre inmunizado conira las infecciones o
enfermedades de riesgo en el trabajo de laboratorio, determinadas por el area de salud
ocupacional del Instituto Nacional de Salud.

Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al INSo a
terceros en la ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobados.
Entregar el material para desactivacion debidamente organizado y embalado para evitar
derrames durante el transporte interno.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafnamiento, la infformacién y la documentacion que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia veintiséis (26) de diciembre de 2025,
contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.
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3.6. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La Prestacion de servicios integrales y suministro para la realizacién de las actividades analiticas
biolbgicas y microbioldgicas especificas de los Laboratorios del Invima, debe hacerse en las
Instalaciones del Instituto Nacional de Salud-INS ubicado en la sede CAN, Avenida E| Dorado calle
26 No. 51- 20 de Bogota D.C.

3.7. SUPERVISION CONTRACTUAL

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

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

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

4. MODALIDAD DE SELECCI_@N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LLOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El literal c) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos de contratos interadministrativos, “siempre que las
obligaciones derivadas del mismo tengan relacién directa con el objeto de la entidad
ejecutora sefialado en la ley o en sus reglamentos.

Se excepttan los contratos de obra, suministro, prestacién de servicios de evaluacién de
conformidad respecto de las normas o reglamentos técnicos, encargos fiduciarios y fiducia
publica cuando las instituciones de educacién superior publicas o las Sociedades de
Economfia Mixta con participacién mayoritaria del Estado, o las personas juridicas sin dnimo
de lucro conformadas por la asociacién de entidades publicas o las federaciones de
entidades territoriales sean las ejecutoras. Estos contratos podran ser ejecutados por las
mismas, siempre que participen en procesos de licitacién piblica o contratacién abreviada

(...)

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.4 del Decreto 1082 de 2015 disponen
que “"la modalidad de seleccién para la contratacién entre Entidades Estatales es la
contratacién directa; y en consecuencia le es aplicable lo establecido en el articulo
221.214.1"

Una vez verificada la calidad de las partes contratantes, de acuerdo a lo contenido en el articulo 2°

de ta Ley BQ de 1893 y a que el cbjeto contractual no se encuentra dentro de las prohibiciones
contenidas en la Ley, se considera favorable para la Entidad la celebraciéon de un Contrato
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Interadministrativo con El instituto Nacional de Salud — INS teniendo en cuenta sus capacidades,
idoneidad, capacidad logistica y operacional, y su organizacién para la satisfaccion de lo requerido
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima vy, siendo asi, no se
requiere previamente de la obtencién de varias ofertas.

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

Teniendo en cuenta que la necesidad planteada en el presente estudio y con el fin de determinar
el presupuesto, conforme a la necesidad y requerimientos de los laboratorios se procede a
establecer un promedio histérico de los valores totales asi:

1.022.638.050,
$1.157.514.181 | $1.160.000.000 | $78.198.300 | 5804.830.712 | ' 0220080808

Que conforme al resuitado promedio histérico y con el fin de satisfacer la demanda del servicio
de medios de cultivo, animales de laboratorio, preparacién de medios de cultivo, servicio de
salas de experimentacién y alojamientos, servicios de estudios histopatolégicos en biopsias de
tejidos de animales, inactivacién de residuos infecciosos y material contaminado reutilizable y
recoleccion de la ruta sanitaria, disposicion final de residuos bioldgicos generados por los
Laboratorios, el INVIMA cuenta con un presupuesto para el afio 2025 de hasta SETECIENTOS
NOVENTA Y CINCO MILLONES DE PESOS M/CTE ($795.000.000,00) incluido IVA y demas
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

* el impuesto del IVA se aplicara conforme a los bienes y servicios que se le aplique.

Valor que se encuentra dentro del promedio establecido en los afos anteriores y lo cual nos
garantiza la operatividad del servicio.

Es importante sefialar que ef presupuesto no se puede establecer por un histérico de valores
unitarios, toda vez que si bien se cuenta con el numero muestras a realizar para el 2025, las
cantidades y los items requeridos pueden variar de acuerdo con el patdégeno encontrado en cada
muestra o a la cantidad de ciclos de esterilizacién o rutas requeridas.

Es asi que para poder tener claros los valores unitarios en la ejecucion del contrato
interadministrativo el INVIMA cuenta con la resolucién 010 de 2025 (Por la cual se actualizan los
precios de los bienes y servicios del instituto Nacional de Salud)

5.1. FORMA DE PAGO:

El Invima cancelara al contratista el valor del contrato en pagos mensuales vencidos de acuerdo
con el programa anual mensualizado PAC, contra entregas parciales de los insumos y la prestacién
efectiva del servicio y a entera satisfaccion en respuesta a la solicitud realizada por el supervisor
del contrato, previa presentacion de la orden de consignacién con el cumplimiento de los requisitos
legales, certificacion de cumplimiento a satisfaccidn expedida por el supervisor del contrato,
comprobante de ingreso al Almacen General y la acreditacion de los pagos parafiscales de Ley.
Para que se realicen los pagos las facturas deben contener los requisitos establecidos en el
Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicionen o aclaren.
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El pago se realizara por el valor de los insumos entregados y servicios prestados efectivamente
en ejecucion del presente contrato de acuerdo con la "Resolucién 0010 de 2025 por la cual se
actualizan los precios de los bienes y servicios del Instituto Nacional de Salud’ o la lista de precios
de los bienes y servicios incluido IVA que se encuentre vigente al momento de la prestacién del
servicio.

NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, consumible yio
servicio para cada uno de los items.

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

NOTA 3: El contratista debera 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 20186,

5.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

INVERSION
VER ANEXO

$795.000.000,00

Mejoramiento de |la capacidad de respuesta en la Inspeccion,
Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a
nivel nacional.

C-1903-0300-11-20201C-1903012

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

OLC07-12-0083

OLCO07-12-0083: Atender y gestionar las necesidades de
insumos, elementos, reactivos, servicios, estandares,
material de referencia y libros para la oficina de laboratorios y
control de calidad; la suma de SETECIENTOS NOVENTA Y
CINCO MILLONES DE PESOS MICTE ($795.000.000,00)
INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

6. CRITERIOS DE SELLECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual fa

escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afectc 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 continuacién se indican:
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1. Hoja de vida de la funcién
plblica para personas jurfdicas
debidamente diligenciada.

2. Copia legible del documento de
identidad del representante legal
de la persona juridica.

3.Copia del documenic que
soporte la definicion de la
situacién militar del representante
legal de la persona juridica, en
caso de ser hombre.

4. Certificado de estar a paz y salvo
con las obligaciones relativas al
sistema de seguridad social
integral y parafiscales, en los
términos del articulo 50 de la Ley
789 de 2002. Si la certificacion es
suscrita por el revisor fiscal debe
aportarse su documento de
identificacion, tarieta profesional
y antecedentes profesionales
vigentes (S| APLICA)

5. Copia del Registro Unico
Tributario actualizado.

6. Certificacién cuenta Bancaria
actualizada.

7. Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judicialesy
de medidas correctivas del
representante legal de la persona
juridica con una vigencia no
mayor a treinta (30) dias
calendario.

8. Formato de declaracidn de
imparcialidad y conflicto de

interés.

9.Formate de compromiso de
confidencialidad de la
informacién.

Aportar  Resoclucién  de
Precios N° 0010 del 09 de
enero de 2025, expedida por
el Instituto Nacional de
Salud, “Por la cual se
aclualizan los precios de los
bienes y servicios del
instituto Nacional de Salud”

Para el presenie proceso,
el confratista debera
acreditar que ha suscrito y
ejecutado maximo cuatro
{4) confratos con objetos
iguales o similares al del
presente proceso, cuya
sumatoria sea igual o
superior al presupuesto
oficial  estimado  que
equivale a 558.48 SMMLV,
para lo cual deberé aportar
cerlificaciones

confractuales.

En el evento de aportar las
certificaciones, las mismas
deberan conlener:

a. Contratante

b. Ohbjeto del contrato

¢. Principales
actividades ejecutadas

d. LA fecha de inicio de
la ejecucién del contrato

e. Fecha de terminacion
f.  Nombre y cargo de la
persona que expide la
certificacion

El porcentaje de
participacion del integrante
del contratista  plural
cuando se haya ejecutado
bajo un consorcic ¢ unién
temporal

7. 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: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de
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contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora

de hacer el analisis del riesgo.

La siguiente matriz fue elaborada acogiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacién — Colombia Compra Eficiente para los procesocs de contratacién, estableciendo
su calificacién, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se
puedan realizar y las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y

gestion, de acuerdo con las capacidades de las partes:

7.1, IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Prestar los servicios esenciales en salud ptblica para
fa vigilancia en seguridad sanitaria respecto a las
actividades analiticas, biologicas y microbiologicas
especificas para los laboratorios del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

$795.000.000,00

La Prestacion de servicios integrales y suministro para
la realizacion de las actividades analiticas biclogicas y
microbiologicas especificas de los Laboratorios del
Invima, debehacerse en la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida El
Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., asi:

Grupos de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas: Avenida E! Dorado calle 26 No. 51-20 de
Bogota D.C., Piso 2 Blogue 1.

Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias: Avenida El Dorado
calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., Piso 1 Blogue 1.

Grupo de Laboratorio Productos Biologicos; Avenida El
Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogotad D.C., Piso 1
Bloque 2.
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7.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion 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 adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso
de contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacidn.

7.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

7.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Raro (puede ocurrir excepcionaimente) 1
Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
Casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
7.3.2 IMPACTO DEL RIESGO
Dificulta la
ejecucién Obstruye la Perturba la
del Afecta la gjecucién | ejecucién del
Chbstruye Ia contratode | ejecucion del | del contrato contrato de
gjecucion manera contratosin | sustancialm | manera grave
del contrato baja. alterar el ente pero | imposibilitando
de manera Aplicando beneficio aun asi la consecucion
intrascendent medidas para las permite la del objeto
e minimas se partes consecucio contractual
puede n def objeto
lograrel contractual
objeto
contractua
|
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Los
sobrecostos no
represenian
mas del uno
por ciento {1%)
el valor de}
contrato

Los
sobrecostos
no
representa
nmas del
¢inco por
ciento (5
Y}detl valor
delcontrato

Genera un
impacto
sobre el
valor del
confrato
entre &l
cinco por

ciento (5%)y
el quince
por ciento

{15%) del
valor del

contrato

incrementa
el valor del
contrato
entrequince
por ciento
(15%) yel
treinta por
ciento
(30%)

mas del treinta

{30%) del valor

Impacto sobre
el valor del
contrato en

por ciento

del contrato

7.3.2. VALORACION DEL RIESGO

Obstruye
la
ejecucion
del
contrato de
manera
intrascende
nie

Dificulta la
gjecucion
del contratode
manera baja.
Aplicando
medidas
minimas se
puede lograr
el objeto
contractual

Afecta fa
ejecucién del
contrato sin
alterar el
beneficio para
las partes

Obstruye la
ejecucidn del
conirato
sustancialme
nte pero aun
asi permite
la
consecucién
del objeto
contractual

Perturba la
ejecucién del

contrato de
manera grave
imposibilitando la
consecucion

del objeta
contractual
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Raro

$39.750.000 | $119.250.000

Mas de
$ 238.500.000

$7.950.000 $39.750.000

improbable

Posible

Probhable

Casi cierto

AWM -

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

5 Riesgo Meadio

Riesgo Bajo
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8. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESC DE CONTRATACION:

Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente procesoc de contratacién, en virtud de
lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacién directa la exigencia de garantias
establecidas en la Seccién 3, que comprende Jos articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del
presente decreto no es cbligatoria y la justificacion para exigirlas 0 no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

9. ACUERDQOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

10. ANALISIS DE SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el artfculo 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 ia
etapa de planeacién de sus procesos de contratacion, el anélisis necesario para "conocer el
sector relativo del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnicay de anéiisis de Riesgo” Por tanto, siguiendo los parametros
establecidos por Colombia Compra Eficiente en la "Guia para la Flaboracién de Estudios del
Sector’®" a continuacién se expone la siguiente informacion,

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONGMICA

Ei sector primario es el sector de la economia en el que se llevan a cabo actividades que implican
la explotacién de recursos naturales para la extraccién de materias primas.

Las materias primas pueden ser empleadas para el consumo directo o usadas por otros sectores
econdmicos para la produccién de bienes vy servicios. Algunas actividades primarias son;
la ganaderia, la agricultura, la tala de arboles, la pesca, entre otras. "

El presente analisis hace referencia al sector primario de la economia, especificamente al
subsectoragropecuario, del cual se obtiene el producto o materias primas directamente de la

naturaleza, sin ningun proceso de transformacion destinadas al consumo o la industria gue
mediante el proceso de transformacion obtiene valor agregado. El predominio del sector primario

1° Gula para iz Elaboracion de Estudios det Sector de Colombia Compra Eficiente
" hiips:/iconcepto.de/sector-primario/
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por encima de las actividades de los otras sectores de la economia suele sefialarse como una
caracteristica propia de los palses menos desarrollados.

La cria controlada del conejo asf como su domesticacion, comenzé en el sigloXV, principalmente
debido a ia obra de los monjes, con el tiempo toma el nombre de la cunicultura,conocido como
el conjunto de tecnicas y procesos para la cria y aprovechamiento de conejos, La carne de conejo
forma parte del grupo conocido come carne blanca, ya que presenta una coloraciénmenos rojiza
que la carne vacuna, con el tiempo es reconocida su utilidad en la ciencia para el estudio de
reacciones frente al uso de medicamentos y cosméticos.

Conforme a lo anterior es necesario que las unidades que se adquieran de Biomodelos para la
prueba de pirdgenos, para el grupo de Laboratorio de microbiologia de productos farmacéuticos
y ofras tecnologias del Invima, sean alojados en las instalaciones del Bioterio del Instituto
Nacicnal de Salud.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

12352207 Cultivos y fluidos

41115821 Analizadores de microbiclogia

41115822 Accesorios 0 suministros para analizadores de Microbiologia
41116011 Reactivos analizadores de microbiologia

41116129 Kits 0 suministros para pruebas de microbiologia o bacteriologia
85131503 Experimentacion con animales

Fuente: Elaboracidn propia de la Oficing de Laboratorios y Control de Calidad.

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluides dentro del sector se tienen los siguientes:

i) Productos incluidos en el sector:

- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Consumibles

- Productos para analisis microbioldgico

- Servicio técnico especializado - mantenimientos preventivos, correctivos,
calificaciones,calificacion en software especializados, diagnéstico.

- Servicios, asesorias y capacitacion
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- Representaciones y distribuciones
- Comercializacion de instrumentos y equipos

i) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en ef sector:

En el siguiente cuadro, se presenta a manera de resumen, los principales actores que
integran el sector Agricola y Pecuario.

En ella se desglosan:

- Entidades publicas (gobierno), cuyo objeto es el desarrollc de normativas para el
desarrollo, control, regulacion, entre otras.

- Entidades generadoras de conocimiento, tales como centros de investigacién,
universidades, centros de desarrollo tecnoldgico.

- Entidades desarrolladoras de productos o servicios derivados del uso sostenible de
ta biodiversidad, de naturaleza publica o privada.

- Entidades usuarias de las tecnologlas desarrolladas, quienes en principio son
receptoras de las tecnologlas desarrolladas.

- Entidades financiadoras o inversionistas, las cuales son clave para el desarrollo del
sector por permitir la consecucion de recursos para el desarrollo del conocimiento, la
maduracion y transferencia de tecnologias, asi como la adopcidn de los desarrolios
bicecondmicos.

- Instituciones que de una u otra manera fomentan la generacion de empresas y una cultura
tecnologica de apropiacion y desarrollo tecnoldgico del sector.?

12 'a Bineconomia como fuente de nuevas industrias basadas en el capital netural de Colombia; Departamento Nacional de Planeacion, 28 de
junio de 2018 -

hiips://2022.dnp. gov.co/CracimisntoVerde/Documants/ejestematicos/Bicaconomialiniorme% 202/4% 20Presentaci%C 3% B3n% 20resumen 20bic
sconom%C 3% A02% 20fase% 20% 2011% 2003082018 pdf
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T R L : Rl 5 & e : S e rnand SRR O
Ministerdio de | Centros de Eco Agro, Protuctores RO Céamaras de
Agricultura y | investigacidn Biodefensas agropecuarios | Pymecaphal Comercio
Desarrolic piibiicos: agricolas LST, de palma, Fondo de Procoiombia
Rural Alexander Von Bichopolis, cacao, café, agronegocios | Corporacion
Ministerio de | Humboldt, Abonamos SA, amoz, frutas, | Colombia Cotomblana
Amblente y Corpolea Blocultivos, hortalizas Banco Agrario | Intemacional
Desarrolio {Pablico- Semillas {otros} innpulsa (GG
Sostenible Privado), Sena, | Arroyave, Centrales de | Colclencias ANDI]
Ministerio de | Centro de Blotegan SAS, Abasto Corporacion AgraBlo
Comercio Investigacdn en | Vecol SA, Bayer, Fondo Bigintropic
Ingtituto Agriculura y Bloganar, Syngenta, Biocomerclo Fidar
Colomblane | Biotecnclogia Virogen Dupont, Colombia Socledad de
Agropecuario | (Clab) Colombla, CGR | Pioneer, {Cfbe) Agricultores
(ICA} Centros de Blotecnologia BASF, USAID de Colombla
Autoridad investigacidn Reproductiva, Acosemillas, | Acdi (SAC)
MNacionalde | privados: GenBlogan, Anapa, Voca Otras
Agricultura y Fenavi, Anapa, Asociaclon Asoclaciones

iii) Servicios dirigidos a:

- Industria farmacéutica.

- Industria de alimentos.

- Industria quimica.

- Sector Salud.

- Equipos médicos.

- De Alimenios.

- Cosmética.

- Instituciones universitarias
- Industria en general.

iv) Variables econdmicas que afectan el sector;

Teniendo como referencia el sector y la actividad econémica correspondiente a la necesidad
que se puede satisfacer por la Entidad, se relacionan a continuacién aigunas variables
aconbmicas que podrian tener impacto en la contratacion que se pretende desarrollar:

v |La Tasa Representativa del Mercado (TRM), |a cual afecta el valor de los consumibles
debidoa su fluctuacion.

v Producto Interno Bruto (PIB)

¥ Lainflacién (IPC}, por el aumento generalizado y sostenido de los precios de los bienes
y servicios existentes en el mercado.

+» Tasa representativa del Mercado (TRM)
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Comparacidn dltimos 30 dias (TRM: 24 de diciembre de 2024 vs 23 de enero de 2025):

Grafica del Precio del Délar
Desde o 24 de diciembre de 2024 hasta el 23 de enero de 2025

& Descargar datos en {5V
Dotar TRM

4,18

£.50

ATy L
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Fuente: https://dolar.wilkinsonpc.com.co/2024-12-24-2025-01-23

Se observa que el jueves 23 de enero de 2025, la TRM es inferior en-117,43 pesos colombianos en

comparacion con la TRM del martes 24 de diciembre de 2024. Esta diferencia representa
una revaluacién dei peso colombiano del -2,67% frente al délar durante este periodo.

Comparacién dltimos 6 meses (TRM: 23 de julio de 2024 vs 23 de enero de 2025):

Grafica Dolar TRM desde ef 23 de julio de 2024, hasta el 23 de enero de 2025

Grafica del Precio del Dolar
Desde & 23 de julio de 2024 hasta ef 23 de enero de 2625

& Descargar datos d

DStar TRM

https://dolar.wilkinsonpe.com. cof2024-07-23-2025-01-23

La TRM del délar de! jueves 23 de enero de 2025 mayor en 272 pesos, equivalente a una devaluacion

del 6.35%, que la TRM del martes de julio de 2024,

Es decir, la Fluctuacién fue de 272 pesos representando un 6.35% de devaluacion.

Es esencial subrayar que este intervalo comprende un total de 6 meses, lo que nos permite una visidn

a largo plazo de las tendencias y patrones en la tasa de cambio.

<+ Producto Internc Bruto (PIB)

En el tercer trimestre de 2024, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,0% respecto al mismo

periodo de 202377
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‘Producto’Interno Brutc (PIB)’

Tasas de crecimiento anual nvolumen
2019-1 7 2024 1Y

20.0 :
10.0
3.1
20
oo B H B B _ w H U H Em B . _ _ . m. =
B 06

-10.0 91
.+ X o S S

B | Ko v H i v H W W i W’ 1 Hom w1 nooat

2019 : 2020 : 2021e : 2022 2023 2024

Las actividades econdmicas qute mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son;
Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura vy pesca crece 10,7% {contribuye 1,1 puntos
porcentuales a 1a variacién anual).
Actividades artisticas, de entretenimiento vy recreacién y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no
diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso
propio crece 14,1% (contribuye 0,5 punitos porcentuales a la variacion anual).
Administracién pablica y defensa; planes de seguridad social de afiliacidn obligatoria;
Educacidn; Actividades de atencion de la salud humana y de servicios sociales crece 2,1%
{contribuye 0,3 puntos porcentuales a la variacidn anual)

< INFLACION:

E! Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE)* indica en que en &l
periodo del afio de 2024 el IPC fue 5,20%.% (ver gréficas siguientes)

hS[ CERRO LA INFLACION EN DICIEMBRE DE 2024
1600 | Vansotn (%) - 200
1200 . B

v2go | P Vamaton Moo

19,00
800
400
400
200
o

EFREGURRFUFALNIRLS ;(f:»%’wTFﬁfﬁ:—’t;’.&w«xd*s’ﬂs* R rtm“aﬂfzdfhgfszss
2

23 i 022 3

Fuente: hitps://www larepublica.cofeconomiafinflacion-de-colombia-al-cierre-de-2024-inflacion-en-diciembre-
de-2024-4033606

4 hitps:Msitios.dane.gov.colipcivisorlPCAY
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indice de Precios al Consumidor (1PC)
Diciembre 2024

Grafico 1. 1PC Variacionasz
Total SMaciarel
Diciwmbre 2023 - 2024

10,00 928
2,00
8,00
700
8.00
5,00
4,00
3,00
200
1.00
0.00

Porcentale %

0,45 0.46

Arsaal Meorsual
= 2023 52024

Fuente: DANE, 1PC.

v} Cadena de produccion y distribucién:

La produccion de los bienes objeto para el proceso que surta del presente estudio previo,
parte de la produccién de los medios de cultivo los cuales son preparados en las
instalaciones del Instituto Nacional de Salud - INS en la ciudad de Bogota D. C. y estos a
su vez son distribuidos/entregados al Invima, de acuerdo con la solicitud/pedido realizado,
conforme a las necesidades de los laboratorios involucrados en el presente proceso. Este
proceso no requiere la importacion de los medios de cultivo y la entrega se realiza en las
mismas instalaciones, dado que los laboratorios del Invima se encuentran ubicados en la
sede CAN.

De otra parte, respecto a los biomodelos que se manejan en este proceso de contratacién, los
suministrados por el INS, se encuentran en el bioterio con el que cuenta este Instituto y toda
su cadena de produccion esta a cargo de esta entidad, por tanto, no estan sujetos a ningln
proceso de importacion.

8.4. TECNICO

El Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, tiene establecido en el Plan
Operative Anual - POA para el afio 2025 realizar el analisis microbiolégico de 1,700 muestras,
que requieren diferentes medios de cultivo para la realizacién de pruebas analiticas gue
permiten la enumeracién, deteccidn, recuperacién, aislamiento, identificacién {fenctipica y
bioquimica), mantenimiento y confirmacion de microorganismos de interés en alimentos que
permitan evaluar su calidad e inocuidad microbiolégica, dentro de los cuales encontramos:
mesdofilos aerobios, Staphylococcus aureus, Bacillus cereus, coliformes fecales v totales,
Escherichia coli genérico y patogénico, Enterobacterias, Clostridium perfringens, esporas
aerobias y anaerobias, Salmonella spp, Listeria monocytogenes, Campylobacter, Vibrio
cholerae, entre oftros, de acuerdo a las Gltimas versiones de normas nacionales,
internacionales y procedimientos vigentes. Asl mismo, se emplean medios de cultivo para la
realizacidén de estandarizaciones, verificaciones y/o validaciones de nuevas o actualizadas
metodologias microbiolégicas; para el montaje de pruebas especializadas para la
caracterizacion genotipica de micrarganismos mediante técnicas de biologia molecular, para
la serotipificacion de patégenos de interés, evaluacion de resistencia antimicrobiana, para asi
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dar respuesta a la ejecucion de técnicas de alta complejidad que son competencia de este
laboratorio reconocido como Laboratorio Nacional de Referencia, segun el Decreto 780 de
2016'* De forma gue, se logre el cumplimiento de los requisitos de la acreditacién bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017'® en relacién con los programas de admisibilidad para alcanzar la
equivalencia internacional, as! como, aportar informacién que permita fortalecer redes
nacional e internacional de los diferentes patégenos para el control de enfermedades
transmitidas por alimentos.

Adicionalmente, el Grupo de Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas requiere el
suministro de medios de cultiva para cumplir con los compromisos analiticos pertenecientes a
pfanes L CONTROL OFICIAL PARA ESTABLECIMIENTOS (Dirigido a establecimientos
vinculado a IVC) con alcance a los proyectos de admisibilidad | los cuales contemplan para
la vigencia 2025 analizar un total de 618 andlisis microbiol6gicos, los cuales se encuentra
distribuidos en 578 muestras para la deteccién de Saimonefla spp y en 40 muestras con siete
parametros microbiolégicos que incluyen la deteccidn de Escherichia coli Q157. H7 vy
Escherichia coli no 0157 - grupo STEC para un fotal de 858 analisis, en matrices de carne
{trimming), enjuagues de carcasa de pollp, esponjas de muesireo de bovinos y porcinos,,
empleando metodologias de biclogia molecular PCR {Reaccion en Cadena de la Polimerasa)
y RT-PCR (Reaccién en Cadena de la polimerasa en tiempo real), conforme a la guia
microbioldgica de la FSIS (Food Safety and Inspection Service), para el control sanitario de
ingreso y salida de productos carnicos en pro de la seguridad alimentaria del pals, en las
plantas de beneficio de Red carnica, Frigosinu y Colbeef (Rio frio), con la finalidad de dar
cumplimiento con ias establecido en los tratados de libre comercio.

De olra parte, el Grupo de Laboratoric Productos Bioldgicos tiene establecido en el Plan
Cperativo Anual - POA para el afio 2025 analizar 5 muestras que incluyen sueros, vacunas,
hemoderivados y albiminas, mediante la verificacion de la calidad por medio de pruebas
biclGgicas como inocuidad, seroneutralizacion a sueros de origen animal, las cuales requieren
de animales de laboratorio y salas de experimentacidn y alojamiento, para la realizacion bajo
condiciones microambientales y de bioseguridad controladas. Estas pruebas son realizadas
para el contro!l de calidad de los productos biol6gicos y liberacién de iote.

Asimismo, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Ofras
Tecnologias tiene establecido en el Plan Operativo Anual - POA para el afio 2025 analizar 425
muestras, de las matrices tales como medicamentos que incluyen medicamentos no estériles,
estériles, inyectables, productos biolégicos tales como hemoderivados, inmunoglobulinas, vacunas,
sueros de origen animal, factores de coagulacion, entre otros, a los cuales se les realizara las
siguientes pruebas; Deteccion de microorganismos patdgenos, recuentos, deteccion de pirdégenos
en conejos, prueba de Esterilidad, y deteccién de endotoxinas bacterianas por el método de LAL
Gel Clot de acuerdo con los capitulos Farmacopeicos. Ademas, desarrollara andlisis para muestras
de aguas y cosméticos, con sus respectivos controles negativos, positives y pruebas de aptitud a
productos de aseo personal y de uso para poblacion infantil, entre ofros; las pruebas que se
realizaran a estos productos son Deteccion de patdgenos por la prueba de Limite microbiano y
recuentos segln las especificaciones de la Resolucién 2120 de 2019. Asi mismo, analizara
muestras de dispositives médicos tales como: Preservativos, suturas, catéteres, geles, equipos de
macragoteo, jeringas, guantes, entre otros, a las cuales se les realizaran pruebas como: Esterilidad,
Deteccidn de Endotoxinas Baclerianas, Deteccién de Pirdgenos, Deteccidén de patégenos por la
prueba de limite microbiano de acuerdo con los capltulos Farmacopeicos. Es de aclarar que para

'S Decreto 780 de 2016 *Por medio del cual se expide e Decreto Unico Reglamentano def Sector Salud y Protaccion Social”.
18 Norma ISO/IEC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién.
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ta prueba de deteccion de pirégenos se requiere el alquiler de las salas del Instituto Nacional de
Salud, en las cuales se llevara a cabo la prueba con biomodelos (conejos de raza Nueva Zelanda)
y las demas pruebas anteriormente mencionadas que requieren el suministro obligatorio de
diferentes medios de cultivo para promover el crecimiento de los microorganismos.

Algunas de las metodologias desarrolladas por los laboratorios fueron estandarizadas,
implementadas, validadas y verificadas, algunas acreditadas con medios de cultivo suministrados
por el INS. Cualquier cambio de esta variable implica ajustar, estandarizar, validar y/o verificar el
metodo nuevamente incidiendo en el tiempo y los costos para el desarralio de las funciones
establecidas.

Las pruebas con animales de experimentacion (biomodelos) son métodos analiticos que han sido
desarrollados, estandarizados, validados, verificados y algunos acreditados por los Laboratorios
del invima, empleando medios de cultivo, biomodelos y las condiciones de acondicionamiento para
los animales de experimentacion establecidas en los procedimientos del INS, por tal razén los
taboratorios deben continuar trabajando con estos, para asi asegurar la calidad de sus resultados.

Como en afios anteriores se requiere celebrar el contrato interadministrativo entre el instituto
Nacional de Salud y el Invima, dado que los Laboratorios de la entidad no cuentan con los equipos,
animales de experimentacion ni las éreas necesarias para disponer de ellos, esta necesidad es
fundamentada en:

1. El Instituto Nacional de Salud, el Gnico proveedor conocido en el pais que proporciona
animales de experimentacion con las caracteristicas genémicas especificas requeridas
por losl.aboratorios del Invima, para las pruebas de control de calidad; asi como también
proporciona y garantizar la produccién de biomodelos bajo condiciones macro
ambientales controladas, con un programa de monitoreo sanitario que asegura la
obtencién de resultados reproducibles,confiables y seguros.

2. El Instituto Nacional de Salud proporciona unas instalaciones adecuadas de trabajo ya
que la unidad de experimentacién ofrece salas de alojamiento para mantener los
animales en experimentacion, procedimientos de cirugla, andlisis anatomopatolégicos y
eutanasia debidamente reglamentados segln las normas de ética, de bioseguridad y de
buenas practicas de sanidad, garantizando el estatus sanitario y el bienestar de los
biomodelos.

3. Al estar ubicados en las mismas instalaciones permite un facil desarrolio de los ensayos
y la observacion o lectura correspondiente a los resultados de experimentacion, que
permitan realizar la valoracion analltica y estadistica de las muestras, igualmente facilita
ta entrega y eltransporte de los medios de cultivo evitando asi alguna clase de
contaminacion cruzada que pueda generar resultados falsos/positivos y devoluciones de
los medios.

4. En cuanto al suministro de medios de Cuitivo el Instituto Nacional de Salud es el tnico
proveedor que cuenta y cumple con las instalaciones adecuadas y con la disponibilidad
de preparar todos los medios de cultive gque el Invima requiere para los andlisis, ademas
entrega medios de cultivo preparados en un tiempo éptimo y cuenta con la
documentacion necesaria que soporta la calidad v trazabilidad de cada uno de los lotes
producidos, evitando de tal manera el retraso de los mismos y por tal razén garantizar
resultados confiables y oportunos a los usuarios.
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5. Deigual manera los métodos anallticos desarroliados por los Laboratorios del Invima han
sidovalidados con estos medios de cultivo, razon por fa cual los laboratorios deben
continuar trabajando con estos, para asi asegurar la calidad de sus resultados.

Este proceso incluye todas aquellas actividades de agricultura, ganaderia, silvicultura, apicultura,
acuicultura, la caza, la pesca, explotacion forestal y la mineria; lodas ellas actividades necesarias
para e funcionamiento de la economia, por lo tanto, relacionamos unas definiciones importantes
para tener en cuenta:

- SUMINISTRO: Es un contrato en gue una de las partes se obliga a cumplir a favor de
ofra persona prestaciones periddicas o continuadas de bienes o servicios y 1a otra a
pagarla en dinero dentro de los términos y plazo pactados.

- PATOGENOS: Los patdgenos son agentes infecciosos que pueden provocar
enfermedadesa su huésped. Este término se emplea normalmente para describir
microorganismos come los virus, bacterias y hongos, entre ofros. Estos agentes pueden
perturbar 1a fisiologia normalde plantas, animales y humano.

- __MEDIO DE CULTIVQ'™: Es una sustancia o solucién que permite el crecimiento de uno
0 mas organismos. Cultivo es el producto del crecimiento de un organismo ¢ grupo de
porganismos, establecido con fines experimentales o industriales y cuitivo puro es de
un soloarganismo y su progenie.

i.  Amplitud de la oferta
Histéricamente este bien y/o servicic ha sido contratado en aportunidades anteriores por el Invima,
bajo contrato interadministrativo con el INSTITUTO NACIONAL DE SALUD.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD':. El 24 de enero de 1817, los doctores Bernardo Samper
Sordo y Jorge Martinez Santamaria fundaron el Laboratorio Samper Martinez. La entidad fue
privadaen un comienzo. Su proyeccion lo convirlid pronto en un centro de investigacion de
produccidn de insumos para la salud plblica.

En 1862 se fusiond con el Instituto Carlos Finlay para el estudio de la fiebre amarilla, y en 1968
conjos laboratorios estatales para la produccion de BCG {vacuna antituberculosa), de higiene
industrialy de control de productos farmacolégicos, todos bajo el nombre de Instituto Nacional de
Salud "Samper-Martinez". Con la adicién de algunas divisiones del Ministeric de Salud se convirtic
en el Instituto Nacional para Programas Especiales de Salud, INPES, en 1975 se constituyod en el
InstitutoNacional de Salud, INS mdas ¢ menos en la forma en que hoy funciona. Desde su fundacion
estuvo el Instituto embebido en los problemas de salud del pals. En sus laboratorios se estudié la
viruela yse produjo ia vacuna que finalmente llevd a su erradicacion,

Se arrincond a la poliomielitis gque va por el mismo camino. Se desarrollaron vacunas y bioldgicos
para controlar la rabia, la fiebre amarilla, la difteria, el tétano y la tos ferina. Se produjeron los mejores
sueros antiofidicas del continente. Cuando la segunda guerra impidi¢ la importacion de la quinina,
el Instituto Ia produjo. De &l salid en 1952 la primera vacuna colombiana contra la aftosa. Varios
cientos de publicaciones atestiguan su productividad cientifica. Se constituyd en centro de
referencianacional para muchas enfermedades y mundial para algunas. En él, por nombrar solo
algunos pocosejemples, el doctor Augusto Gast Galvis estudié la fiebre amarilia y el doctor
Hernando Groot aisld nuevos virus, no conocidos antes y caracterizéd la biologia de parasitos
tropicales americanos, el doctor Carlos San Martin aisld el primer virus de encefalitis equina

7 [Temado de internet] French Eduarde R., Theadore Teddy. Métodos de investigacion fitopatolgica. Pag. 36
8 Resena Histérica (ins.gov.co) - hitps:Hiwww.ins.gov.colconocenos/resa% C3%B1a-hist% C3%B3rica
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venezolana e hizo la mejor descripcién que se haya hecho de una epidemia por ese virus, el doctor
Guillermo Mufioz Rivas estudié la lepra y el doctor Guillermo Aparicio la tuberculosis. El Samper-
Martinez era visita obligadade cientificos extranjeros y fue una de las tres instituciones de salud
mas importantes en Latinoamérica.

Hoy, aun tiene el pulso firme y una cara nueva. Los aislamientos virales de hace afios han dado
paso en gran medida a ia secuenciacién de genes; la preparacion artesanal de biologicos a la
moderna biotecnologia. Los jévenes investigadores construyen ahora organismos recombinantes
usando la ingenieria genética y con esos instrumentos se estudian las epidemias. Las técnicas y
elconocimiento producido estén en la frontera de la ciencia, pero el espiritu sigue siendo el mismo:
servicio a la comunidad para el progreso y bienestar de |la especie humana.

Eso le permite seguir tan joven a pesar de haber entrado en los ochenta. Su identidad visual,
producto del ingenio del sefior Dicken Castro, pretende condensar todo eso. Nos presenta una
imagen sobria, seria y de gran impacto. Es modesta pero no pasa desapercibida, es moderna pera
va cargada de historia, es &gil, pero no puede dejar de infundir el respeto que la institucion merece

il. Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas para la entrega
de los Biomodelos en las condiciones necesarias que no pongan en riesgo la integridad de las
especies nide los demas productos.

iii. Condiciones especiales para la entrega

La prestacion de servicios integrales y suministro para la realizacidn de las actividades
analiticas biclégicas y microbiol6gicas especificas se desarrollan en las instalaciones de la
Entidad o empresacontratante, sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en &l
territorio nacional.

iv. Tiempos de entrega

La programacién para el suministro de bienes y servicios esté sujeta no solo a la demanda
sino a los tiempos bioldgicos de reproduccién y de produccidn de animales, asi como a la
produccion de medios de cultivo.

8.5, REGULATORIO

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

Constitucién Politica de Colombia.
Articulo 49. “La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios piblicos a cargo
de/ Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a Jos servicios de promocion,

proteccion y recuperacién de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar
la prestacién de servicios de salud a jos habitantes y de saneamiento ambiental conforme a
los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad”.

Articulo 78, “La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados
a la comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su
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comercializacion. Seranresponsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes yservicios, atenten contra la salud, la seguridad y &l adecuado
aprovisionamiento a consumidores y usuarios. £l 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 representafivas y
observar procedimientos democréticos internos”.

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

Art 245. "Crease ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo
objetoes la ejecucion de las politicas en materia de vigifancia sanitaria y de control de calidad
de medicamentos, productos biolégicos, alimenitos, bebidas, cosméticos, dispasitivos y
elementos medico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naluraies homeaopédticos y los
generados por bictecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en
la salud individual y colectiva”.

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

1. “Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboraterios del Invima y de laRed
de Laboratorios a su cargo”.

2. "Desarrollarias acciones que garanlicen la eficiente operacioén de fos laboratorios de acuerdo con
los lineamientos de Ia Direccién General del Instituto”,

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

4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratonios del Invima y de la Red de Laboraforios a
Su cargo”,

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

6. “"Desarroflar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempeifio con inslifucionas nacionales e internacionales”.

Asi mismo, la Resolucion No, 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la
Resolucién No 2023001100 del 16 de enero de 2023'°, establece para los Grupos de
Laboratorio que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis
de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico, asi como de productos bioldgicos, con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su
competencia.

Todas las funciones de los grupos de laboratorio y la gjecucion de analisis se realizan para
trabajaren conjunto apoyando la realizacion de los programas de inspeccion, vigilancia y

19 Resolucién 2022035262 det 20 de septiembre de 2022 *por fa cual se reorganizan los Grupos infernos de Trabajo creados en la

estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima, se establecen funciones, se hacen
derogatorias y se dictan olras disposiciones.
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9.6.

9.6.1.

control, atendiendolas necesidades de las diferentes direcciones misionales, para generar los
informes requeridos de acuerdo con su competencia.

Adicionalmente, segln los documentos CONPES 3375% y 3376%° emitidos en el 2005, se
delegaronlos compromisos para el Invima frente al establecimiento de la linea base para leche,
derivados lacteos y productos carnicos principalmente, exigiendo resultados de metales
pesados; sumandosea esta situacion, las exigencias de los paises importadores de algunos
de nuestros productos comocamardn, tilapia, yamu, entre otros productos de la pesca,
establecen que se deben implementar programas de contral de residuos de medicamentos
veterinarios, metales pesados y ofros, para loscuales se requiere la implementacion de
tecnicas analiticas adicionales a las que se realizan actualmente en el Laboratorio.

La Norma UNE-EN ISO/NIEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los
laboratorios que Hlevan a cabo actividades de calibracién y prueba repartidos alrededor del
mundo, estaespecifica cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad
y funcionamientode los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer
lugar para la verificaciénde los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el
manejo y manipulacidn de los mismos.

Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio debe asegurarse de que los 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 la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se
recibendel proveedor externo:

c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden ing¢luir, por
ejemplo, servicios de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de
evaluaciény de auditoria,

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar las
pruebas analiticas, requeridas en el praceso de andlisis de alimentos, bebidas, medicamentos,
cosmeticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asl como de productos
biolagicos, para apoyar la ejecucion de los diferentes programas de inspeccién, vigilancia y
centrol y necesidades dando respuesta a las solicitudes recibidas en los laboratorios por parte
de las diferentes direcciones misionales, con la finalidad de emitir los informes de resultados
analiticos parael cumplimientc de compromisos y para la toma de decisiones de acuerdo con
sU competencia.

20 Conseje Nacional de Polltica Econémica y Social Replblica de Colombia Departamento Nacional de Planeacién ~ CONPES 3375

21

poiftica nacional de sanidad agropacuaria e inocuidad de alimentos para el sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias del 5
septiembre de 2005,

Censein Nacional de Politica Econdmica y Social Repubtica de Colombia Departamente Nacional de Planeacién - CONPES 3376
poiftica sanitaria y de inocuidad para las cadenas de la came bovina y de 12 leche dei 5 de septiembre de 2005.
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6.7 ESTUDIO DE LA OFERTA

El Decreto 1074 de 2015, articule 1.1.1. 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, integracién y desarrolio de los sectores productivos de la
industria, la micro, pequefiay mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y
tecnologia, fa promacion de la inversidn extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar
las politicas, planes generales, programas y proyectos de comercio exterior.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos
Abiertos se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con
entidades publicas, con lo cual se identifico. La entidad procedié a verificar el sector de acuerdo
conlo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021, respecto a los siguientes articulos:

. ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres.
Con eipropdsito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacién de las
mujeres en el sistema de compras publicas se entenderan 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
seleccidn: Licitacion Pablica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de
Méritos)

«  ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte
de poblfacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso
de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional”
{Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacién Publica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

. ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. "...Criterios diferenciales para Mipyme en ef sistema de
compraspublicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000,
saegun los rasultados del analisis del secfor, las Entidades Estatales indistintamente de
su régimen de contratacién, los patrimonios autdnomos constituidos por Entidades
Estatales y los particulares que efecuten recursos piblicos esfableceran 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 seleccién: Licitacién Puablica,
Seleccién Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y
Seleccion Subasta Inversa).

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

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacién
con las condiciones antes mencionadas lo siguiente:
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INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD Mediana NIA NIA
{Nit. 899.958.403-4)

Fuente: Elaboracién propia de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articuio
2.2.1.2.4.2.9. ala Subseccidn 2 de la Seccién 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del
Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro
de Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las
empresasdel sector en el siguiente link:

hitps./iwww.vice. gov.ca/servicios/reqistro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para la empresa INSTITUTO NACIONAL
DE SALUD

Lomercie,
Industriz y Turisme

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

Mo i datos diaponbies an fa abla
Mands 03t e e L

El presente proceso se adelanta por demanda, de acuerdo a las necesidades de los laboratorios

mencionados anteriormente, por tanto, la lista de precios para los productos y servicios que se
requieren se realiza con base en la Lista de Precios para la venta de bienes y servicios del

Instituto Nacional de Salud -INS vigente, Resolucién No. 0010 del 09 de enero de 2025,
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Se anexa documento donde se relacionan las especificaciones técnicas del proceso de
contratacion, de acuerdo con los productos vy servicios prestados por el Instituto Nacional de
Salud — INS.

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado al recibir la informacién
allegada, el valor estimado para la contratacion para prestar los servicios esenciales en salud piiblica
para la vigilancia en seguridad sanitaria respecto a las actividades analiticas, hioldgicas vy
microbioldgicas especificas para los laboratorios, para un plazo de ejecucidon hasta el 17 de
diciembre de 2024, corresponde [a suma de SETECIENTOS NOVENTA Y CINCO MILLONES DE
PESOS MICTE ($795.000.000,00) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

6.8 ESTUDIC DE LA DEMANDA

Histéricamente este hien y/o servicio ha sido contratado en oportunidades anteriores por el Invima,
bajo contrato interadministrativo con el INSTITUTO NACIONAL BE SALUD, como se muestra en
elsiguiente cuadro.

Prestar los servicios
esenciales en salud publica
para &  vigilancia en
seguridad sanitaria respecto
a las actividades analiticas,
bioldgicas y microbiolégicas
especificas para las
laboratorios  del  Instituto
Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
- Invima

Instituto Nacional
de Saiud

504 de 2024 Contratacidn Directa 312 dias

$894.839.712

Prestar los servicios
esenciales en salud plblica
para la vigilancia en
sequridad sanitaria respecto
a las actividades analiticas,
bioldglcas y microbioldgicas
especificas para los
laboratorios  del  Institule
Macional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios
—Invima.

Instituto Nacional
de Salud

1099 de 2023 Contratacidn Directa 90 dias $ 878,198,309

Prestar los servicios
esenciales en salud plblica
para la  vigilancia en
seguridad sanitaria respecto

701 DE 2022

a las aclividades analilicas,
bioldgicas y microbiglégicas
especificas para los

laboratarios  del  Instituto

Contratacidn Directa

128 dias

tnstituto Nacional
de Salud

$1.160.000.000
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Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios
= Invima.

Frestar ios SErvicios
gsenciales en salud publica
para la vigidancia en
seguridad sanitaria respecto
a las actividades analiticas, .
bialgicas y micrebialagicas | contratacisn Directa 2620185 |instituto Nacional| § 1.157.514.181

453 DE 2021 espacificas para 0% de Satud
iaboratorios  del  Insfituto

Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios —
Invima.

Fuente: Efaboracion propia del Grupo de Gestién Contractual.

CONCLUSIONES

El sector econémico dedicado a la comercializacion de biomodelos es muy reducido,igualmente
al realizar una busqueda de proveedores y procesos similares en la pagina del Secop |y Secop 1,
se evidencia que la participacion de los proponentes es limitada en comparacién con otros tipos
de procesos. Igualmente, no es posible comparar los procesosy los contratos celebrados por otras
entidades debido a que las especificaciones técnicas y cantidades difieren de los requeridos por
el Invima

Para para continuar con el cumplimiento de sus funciones los Grupos de Laboratorios de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, es indispensable que estos cuentencon el
suministro de medios de cultivo, animales de laboratorio, servicios de salas de experimentacion y
alojamiento junto a la desactivacién de residuos infecciosos y material contaminado reutilizable,
requeridos todos para el fortalecimiento de la vigilancia post mercadeo de los productos
competencia del Invima,

El cumplimiento de los objetivos de la permite obtener informacién que permita realizar la
valoracidn analitica y estadistica de las muestras tomadas para la Oficina de Laboratorios yCaontrol
de Calidad del Invima mediante un contrato interadministrativo con el instituto Nacional de Salud
ya que cumple con las condiciones técnicas requeridas, cumpliendo con las necesidades técnicas
de los Laboratorios, permitiendo dar respuesta a algunos de los objetivos establecidos en el Plan
Operativo Anual (POA) de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

En el caso de que los Laboratorios de microbiologla de alimentos y productos farmaceéuticosy de
productos biolégicos de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima no cuentan con
el suministro de medios de cultivo, animales de laboratorio, servicios de salas de alojamiento,

desactivacién de residuos peligrosos infeccioso, material de laboratorio reutilizable contaminado
junto al servicio de esiudios histopatologicos en biopsias de tejidos de animales se estaria

afectando directamente el desarrollo de los analisis, la oportunidad de la emision de los resultados
analiticos de las muestras generando el cumplimiento de losobjetivos y compromisos misionales
del Invima tanto a nivel nacionat como Internacicnal,
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Con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad, conveniencia
de iniciar el proceso de contratacién, para cumplir con los propésitos establecidos en lo relacionado
con la buena marcha y efectivo cumplimiento de los objetivos del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Ademdas de satisfacer la necesidad de
planteada por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en el cumplimiento del obieto

establecido.

Atentamente,

AMELIA VELASCQ CORREDOR

Jefe de Oficina de Laboratorios y Controf de Calidad

Elaboré:

S

Ligia Alexandra Otero Castro
Coordinadora Laboratorio Microbiologia
de Alimentos y Bebidas

Ravisd:

l.eyla M. Botiva Ram
Profesional Especializa
Gestién Contractual

- (3rupo

Alexander Mora GI
- Profesional Universitario —
Gestign Contractual - Analisis

Aprobé:

AN 5.

Elisa Marcela Carrilo Zapata
Profesional Espacializade OLCC

N

Ligia Alexandra Otero Castro
Coordinadora Laboratorio Microbiologia
de Alimentos y Bebidas

Aprobé:

Julian Andrés Hernandez Mufioz
Asesor de la Direccién General con
delegacién de Funciones del Grupo de
Gestidgn Cantractual

tea \§ ‘u\o\ﬁw

Jina Marcela Lozano Bedoya

Jefe Oficina Asesora de
Planeacion

Nota: 1200-010-25: Prestar los serviclos esenciales en salud piblica para Ia vigilancia en seguridad sanitaria respecto a
las actividades analiticas, bioldgicas y microbiolégicas especificas para los labaratorios del Institute Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos — Invima.

§ ?&é vg ?"g‘%

Oficina Asesora de
o Plangacion
Viate bueno Inversion
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