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Bogota D.C, Fecha 2025-05-02

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO
Secrataria General ,
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS —-INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ARQUISICION DE BIED;!ES 0 SERVICIOS
Respatado Doctora Sandra. :

De conformidad con lo astablacido en et Manual de Contratacién me permito reallzar solicitud de contratagién a
través de la modalidad de contratacién directa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR EL SERVICIO
DE INTERVENCIONES METROLOGICAS Y SOPORTE TECMNICO PARA EL EQUIPO CONTADOR DE
PARTICULAS MARCA RION (INCLUIDOS LOS CONSUMIBLES REQUERIDOS) DEL GRUPO LABORATORIO
FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,

No. do Tickot: 7382
LINEA PAAJ POAIL: 1D292/ 26B5-1.00192

El objeto del contralo se ejecutarad hasta el dia 20 de noviembre 2025, £ inlcio del contrato serd a partlr da la
sussripeion del acta de Inicle, previo cumplimlento de los requisiias de parfac:‘:ciunamlento y ajacucion dal contrato,

Para {al efecto adjunto a esta solicitud los slgulentes documentos:

1, Estudios previns

2. Andlisls del sacior i

3. Demé#s documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud

4. Documentos soporte del contratista (aplica solo para la modalidad de contrataclién directa).

Para acompafiar o proceso precontractual se encuentra Marlan Dalfln Valipjo Huortas Coordinadora
Lahoratotle Fislcoquimico do Productos Farmacduticos y Otras Tecnologlas, quien estd en condiclones de
hacer ol acompanamiento al proceso y suminlatrar la Informacion y documentacion que para tal efecto se requiora.

Cordiniments,

AMELIA VELAZCO CORREDOR
Jafe do Oflcina
Oflcing do Loboratorios v Gontrol do Galldad

Prapard; Juan Comile Murcla Herrera
Roviad: Amalla Vatasco Corrodor
Anoxos: En folios.
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ESTUDIOS PREVIQS - ’
CONTRATACION DIRECTA 1;

FECHA: MAYOQ 2028

AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALI?:)AD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION Q GRUPQ AMELIA VELASCO CDRHEbOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1, DESGRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIDNAL DE WVIGILANCIA DE
MEDRICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATlSFACER CON EL PROCESQ DE
CONTRATACION ;

El tnstituto Naclonal de Vigilancla de Medicamentas y Alimentos, de conformidéd con las funcicnes asignadas por

Lay, as un astablacimiento ptiblico det orden nacional, de cardciar clentifico y técnomglco con parsoneris juridlca,

autonomla administrativa ¥ patimonlo independiente, adscrito a! Minlsterlu de Salud y Proteccidn Social y

perienaclente al Sistema de Salud.?

Su objetive consiste en actuar como Institucién de referencla nacicnal en materia sanltaria y ojecutar las politicas
formuladas por el Minlsterio de Salud y Proteccidén Social an mataria de vlgilunéla sanitarla y de control de calidad
de los medicamentos, productos blolégices, alimentos, bebidas, cosmeéticos, (dispositives v elementos médico-
guirargicos, odoniotbgicos, productos naturales homeopaticos vy los generados por biotecnologla, reaclivos de
diagndstica, y otros que pucdan toner Impacto en la salud individual y co!ecti\ia de cenfermidad con lo sefalado
en of anlculo 245 de la Ley 100 de 1893 y en las demas normas que fa modifiquen, adiclonen o sustituyan, *
Siendo asl, el nvima cuenta con Jurisdicclon a nivel naclonal, ‘:

E

Para ef cumplimiento y logro de su objetlve, a la Entidad se le asignaron ias siguientes funciones:

“1. Ejorcor fas funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimlontos productores y
camarcializadores de los productos & que hace raferencia st articulo 2{15 de la Lay 100 de 1893 y on las
demas normas qua lo medifiquen o adicionen, sin perfuicio de las que en estas materias deban adelantar
las enticlades territoriales, durante las actividacdles asociadas con su pmducaldn importacidn, exporfacion
y disposicion para consumo. |

2. Cerificar en buenas pricticas y condiclones sanitorias a los usmbfacfmien(os productores de los
productos menclonados an o artlculo 248 do la Ley 100 de 1893 y Bxpod# fos ragisiros sanitarios, asli como
ia renovacidn, ampliacidn, modificocion y cancelacidn de ostos, de conformid&d eon Ia reglamentagion que
expida of Goblorio Naclonal, (

3. ldentificar y ovaluar las infraceiones o las normas sanitarias y ai los procedimiantos ostablacidas,
adelantar las Invostigaciones o quo haya lugar v aplicar las megidas sbnlmﬂas y las sanclones que sean
do su compotoncia, de conformidad con Ia Ley 9° de 1979 y demas nommas reglamentaras.

{i

! Artfewls 1 dol Decroto 2075 do 2012 = "Por of cual se ostabloce In estructura dol Institilo Nﬂafunal de Vigitaneia do Madicameontos y
Alimentas (Invima), y se detorminan Ins funciones de sus dependencins” '
Z Antleuta 2, ibidom
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5. Establocer las directricss tdenicas y los procedimientos de oporacidn a ejecutarse por parta de los enles
tarritoriales, en los asunlos competencla def Invima.

8. Lidarar, @n coordinacién con entidades especializadas an la materia, la elaboracidn de nonmas técnicas
e calldad an los lemas de compelendia de la enfidad.

(.}

8. Actuar como laboratonio nacional de refarencia con relacién e los productas de su compsiencia y ajercor
la coordinacidn de Ia Rad de Laboralorios a su como.

(..}

18 Dingir y hacer eumplic en lodo el pals las funciones de control de cafldad y vigilancia sonitaria de los
produclos de su competencia,

11. Proponer medidas de cardctsr general para la aplicacidn de las buenas practicas o majores osténdares
técnicos para la produceion, fransporte, atimacenamianto y fas demds actividades dirigidas al consumo de
los productos objeto da vigilancia de la entidad,

(..}

15. Adelantar campaflas do educacion sanftania con los consumidorss, sobre cuidados en el manejo y uso
de los produclos cuya vigilancia le otorga la ley af Institulo,

17. Desarrollar el sistema de autorizacidn y veriflcacion internacional para producios objela de vigilancia,
ta acuardo eon fa normatividad vigents,

(..

19. Otorgar viste bueno sanitario a la importacion y exportacitn de los producios de su competencia, previo
el cumplimionto de los requisitos establocidos en las normas vigenios.

(‘ . ‘) BN

A su vez, para el éptimo cumplimlento de tas funciones anteriormente indlcadas, v de acuerdo con la arganizaclon
del nvima emansads mediante la Resolucion No.2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la
Resoluclén No. 2023001100 del 16 de enero de 2023, por madio de la cual &e reorganizan las Grupos Internos
de Trabajo creados en la estructura del nvima y se determinan funciones y ta Resolucidn 2024002137 de enerp
da 2024 por la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron otras especificas a |os
Grupos de lLaboratorle de la Oficing de Laboratorios v Control de Calidad- OLCC, dentro de las cuales Y parg
efectos de a presente necesidad, se destacan entre otras, las siguientes:

1. Reaslizar las pruebss onallticas requeridas en of proceso de analisis fisicoguimico de madicamentos,
cosmelicos y productos de nsep y plaguicidas de use doméstico, productos hiolégicos, con base en los
programas de Inspeccidn, vigitancla v control y necesidades de las dirsccionos misionales, realizar ol
andlisis de los resultados y genarar los informss requeridos para ia toma de declsionas en materia de
vigilancia sanitaria de acuerdo con su compstencia.

(...)

3. Froponer y garantizar la implomentacion, montaje, estandarizacion, validacién v/o verficacidn de
técnicas roqueridas en el Labaratorio Fisicoquimico do Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologles v
las lahoratorios dasignados por of Invima, para la realizacion de anaiisis fisicoquimice de medizamontos,
cosmelicos y productas ds aseu y plaguicidas de uso toméstico y productos hiotdgicos.

4. implementar las actividades do Jos programas, planos y proyecios definidos por las direcciones
misicnales y el Ministerio de Salud y Protoccitn Social y realizar de scusrdo con sug competencias, lag
prushas do Iaboratotlo de alta complejidad para la vigllancia en salud piblica, asi como las pruebag PR
la vigitancis y control sanitario en los productos compstencia del grupo y efercer funclones como laboratorio
Nacional de referancin.

I artfeuto 4, Ipidem
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t
(.) t
9.Realizor Ins actividndes necesarias en el |aboratorin Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologlas paro lo adquisicién de bienes y servicios con el fin de asegurar of equipamiento, insumos,
intorvenciones molroldgicas y demas alementos hacesaros de manera ﬂdemmda v oporfuna de actiendo
con los procodirmiantos oslablocldos para tal fin. E

Es asl como para al desarroflo de las aclividadas mencionadas y leniendo en cuenta que dentro del Plan Operativo
Anual ~-POA- para ta vigencla 2025 se contempla la ejecucldn de la matddoiogla dencminada "Conteo de
particulas por obstruccion de fuz" Ja cual consiste en el bloqueo de luz/la extincién de luz en un detector de
fetadlodas indugido por particulas que pasan por una celda de flujo lluminada por un raye ldser. £l grado de
obsiruccidn se convierte a pulsos electrdnicos, a parir do los cunles se pueda caloutar e didmelra circular
equivalento de las particulas medlante una curva de callbracion generada con iesfﬁras astandar de pollestirang,
La metodologle mencionada, es usada en el andlisis de control de cant{ad de productos oftalmeldglcos,
Inyectables y parenterales con al fin' de verificar el cumplimiento de los requisitos establecides en las farmacopeas
de raferancia. La farmacopea norteamericana -USP-armonizada con |la Farmacopoa Europea -EP- y con la
Farmacopea Japonesa -JP-; aspacifican que, para dar cumplimlonte a fa prucba en solucionas para Infusién
paranteral o soluclones para inyeccion suministradas en envases con un con!hnldo nomipal dg mas de 100 mi,,
8l nimerg promedio de partlculas presentes en las unidades analizadas no {:xcada de 25 perticulns igualas o
mayores de 10 um por mi ¥ no excede de 3 parliculas Iguales o mayores do; 25 um por mb y, para soluclones
para infusién parenteral o soluclones para inyecclén suminlstradas en envases con un sontenide nominal de
menos de 100 ml, 8l nimerc promedio de particulas presentes en las unidaf;ies analizadas no excede de 600
particulas iguoles o mayores de 10 pm por envase y no exceds do 800 pan!qulas igualos o0 mayores de 25 pm
pOr anvase, ’

Para lo anterior se requiere contar con equipos an Sptimas condiciones qua:can!ribuyan a ablener resultados
confiables, lo cual se garantiza a través de lo realizacién da las lntervancicmes de los equipos de laboratorio
programadas en al plan matroldgico.

£l Laboratorlo Flsicoguimice de Productos Farmacduticos y Otras TecnoioglgvaFQPFDT- dol INVIMA, cunnta
gon un Unico equipo contador de particulas por obsiruccidn de tuz de la marca RION adguiride bajo el contrato
224 de 2008 y qua daba ser intervenido metreldgicaments de manera anual de acuerdo con el plan metroléglico
vigenta del Laboratorlo Fisicoquimice da Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas LFQPFOT-.

Estaa inlarvencionas Melrolagicas (repotenciamientos preventiva, calificacion operacional vy verificacion de
desempeano) extienden la vida Gtil del equipe optimizando su funcionarnlgénln con acclones provontives vy
minlmizando la frecuoncia de fallas, reduciendo los costos por intervenclonos Inesperadas. Las mismas son
necesarias para proporcionar evidencia da la conformidad de! buen estado ;‘du ostos; ael como para pravenir
deagaste v desajuste, ya que ante alguna falla se padrian delener procesos de analisls de muesiras aspaclficas
del drea o generar resullados anetllicos no confiablas, ‘
Adiclonatmente el servicio de soporte técnlco, remote o prasenclal asegura 1a.atenclon inmedlata para el equipo
ante eveniunles fallas en operatividad y funclonamiento. Con este sexruicluf, el proveedor presta un senviclo
aspecializado y soporte telefénico para disgnosticar y st 3 posible por esle hwedlo. brindar las directrices para
solucionar el Inconveniante; st la operatividad y correcto funcionamlanto contintia comprometido se agendara una

visita al laboratorio para poder gestionar y remediar la siltracidn, g

b

dde 58




inw/iﬁﬁ“c") FORMATC ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACIGN DIRECTA
T codige: GAD-GET-EM12 | Versidn:01 I Fecha de Emisién:2022-02-01 Phging 4 de 55

£s de aclarar que el servicio de intervenciones metrolégicas sélo puade ser desarrollado par la ainprasa Amaerican
Farmagrup 5.A.8, segin carta de diatribulder exclusivo expedida el 18 de junio de 2024 y con vigencia de dos (2)
afios a partir de fa expadicion, es declr hasta el 18 de junio de 2026. En ella se indlea: ... MGN INTERNATIONAL
INC astd autorizado por RION CO LTD para centificar & sus distibuidores para vender, mantaner y dar ef soporie
técnico de nuestros productns.  En Colombia nuestrc REPRESENTANTE EXCLUSIVO as AMERICAN
FARMAGRUP SAS ubicado en la calle 21 # 43 = 74 en la ciudad de Bogotd. Todas las ventas, reparacionas y
servicios serdn mansfados localmente por American Farmagrup contande con todo el soporte de MNG y RION
cvanda aste sea necesano”. Es importante sefalar que AMERICAN FARMAGRUP ha establacide un acuerdo de
sub-distribucion con la empresa MGN. Esle contrato permite que un subdistribuldor, en este caso AMERIGAN
FARMAGRUP, tenga el derecho de comarcializar los productoa y aervicios exclusivos del distribuldor princlpal en
un drea o mercado especifico. Ademas, AMERICAN FARMAGRUP ofrece el serviclo de Intervenciones
melroldgicas, autorizado por la misma empresa, que actia como distribuidor princlpal certificado por la casa
matrlz RION. Esta ultima ha otorgado a MGN ef estatus de distribuldor exclusivo para la venta de sus productos
¥ sarvicios an reglones como Norteamérlca, Sudamérica, fa Unidn Europea y Oriente Medio, tal como se indica
en la carta de exclusividad firmada por Kel Higashi, Gerente General de RIQN, el 14 de junla de 2024, Por (o
tanto, MGN cuenta con el permiso exclusivo de 18 emprasa RION en Sudamérica para ofrecer servicios de
Intervenciones, designando a AMERICAN FARMAGRUP como su representante exclusivo en Colombia.

Par tanto, se requigre &f mantenimienio que Incluye los consumibles y repusstos propias de |la marca para su
éptimo y eficlents desempefio toda vez que, cusntan con las especificaciones téenicas exactes requarldas para
los aquipos RION. La no contratacién de este servicio arrlesga la entrega oportuna de resultados ¥ la confiablidac
de astos, afectando el cumplimlanto de los compromisos naclonates e Internacionales; la capacidad analitica y
oportunidad de respuesta en 1a amisidn de resultados v e cumplimlanto de taz normas técnicas de calldad
ISQNEC 17025:2017 que espacifica los requlsitos genarales para la compatencia, imparcialldad y funcionamiento
de los laharatortas,

Ahara bien, en aras de cumplir con las metas astablecides por ia entidad se hace neceaario formular el proyecto
de inversidn: “Majoramlento de la capacidad da respuesta en la Inspeccién, Vigllancia y Contral de los produclos
competencia del Invima a nivel naclonal’. Bl proyecto de inversidn esld alineado con et Plan Nacionat de
Daesarrolle (PND) adoptado por la Ley 2284 del 19 da mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la vida",

Asl misma, el fortalecimients del INVIMA implica alinesrse a sus objetivos aalratégicos, espacificamante al
siguiante: "Fortalecer |a sobaranfa sanitaria naclonal a través de la optimizacién de los diferentes procesos de
inspeccion, vighancla y control sanitarlo, regionalizade, con enfoque de rlesgo, asi como el acompafiamianto on
tlempo real y opertunc al emprendedor y el emprasario, con el fin de promover y proteger fa salud”, porque este
mpacta los procesos de vigilancia y control de calldad de los productos de su compelencla, que realizan los
grupos de laboratorlos que conforman la Oficina de Laboratorios y Gontrol de Calldad {CLCEC) de!l invima,

Es asl como para el desarrollo de aste se ha planteado la sigulente esiratagla;
. Fortalecer la Inspeccldn, vighancia y control de los productos competencia del invima,

Esta sstrategla, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cunl 56 derive del objetivo
astralégico y es concordante con el obletive especifico del proyecto: “Oplimizar fa elecucién de procesos de
fiscallzacidn sanltara (IVCY"; por lo tanto, para optimizar los procesos de fiscalizacion del Invima se hace necesaro
desarroliar acclones téenlcas y administrativas para el control de calidad da ioa productos competencla del Invima,

En aste santldo, se raquiars que el Laboratario Flalcoguimico de Productos Farmacéiticos y Otras Tecnologlas -
LFQPFOT- disponga y tenga en su aquipamiento instrumentos en 6ptimas condiclones de operacion para podar
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cumplir con las metas definidas en el plan esiratégleo Institucional para la presejﬁ!e vigencla, con ol fin de optimizar
y fortalacer la ejecucion de procesos de fiscalizacidn sanitaria {Inspeccién, Vighancla y Control -VCY) de los
productes competencla del Invima. Adicional a lo anterior, os preciso indicar que el LFQPFQT- se encuantra
acreditado por ef Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ~ ONAC- y estd precalificade por la
Organizacidn Mundial de ia Salud - OMS; por lo cual es Indispensable, qunilua aquipos, Instrumantos y otros
dispositivos usados para evaluar |as caracteristicas de callded de los medicamentos tengan un efacto significative
en |z exactilud o an 1a valldez del resultado del ensayo, an lanle, debeniser ragularmente repotenciados,
calificados y verificados, come es e caso de la prueba de conteo de particulas; empleando el equipo contador de
particulas marea RION, pues de np reaglizarse, no se podria dar cumpiimldnto g los requisitos de I Norma
Internacional ISOAEC 17025:2017, asl como con las Buenas Practicas para Laboratorios - AP Nacionalaes de
Control Farmacéuwtico, establecidas on el informe 57 de fa OMS, ‘

De conformidad con lo dispuesto an el articuio 3° de ta Ley B0 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacién
estatal se tlene que, “os sarvidores pablicos tendran en consideracion que al Géinbmr contratos y con la ejocucion
do estos, las entidades buscan ef cumplimiento de los fines estalales, la continua y eficlonte prostacion de los
servicios ptblicos v ia efectividad de los derechos e interases do los admrnistrados quo colaboran con alla en la
consecucion de dichos fings,

Los particilares, por st parte, tendrédn an cuenta al colobrar y ojocutar con!ratés can lag entidades esfatales que,
colaboran con ellas en el logro de sus finos y cunplon una funcidn secial que,como tel, implica obligaciones.”
For su parte, o articulo 2° da la Constitucidn Peolltica indica que san fines esenclales dol Estado: “servir a fa
camunidad, promover la prosperidad general y garantizar la ofoctividad do los principlos, derechos y deberes
consagrados en la Constitucidn”. Y as en atencldn a tos mismos, que se raquiere de ja prasente contrataclén, con
et fin de garantizar al interés ganeral en coordinacién v articulacidn con los p!anas programasg y proyectos del
sactor salud.

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

L.a no realizacion del proceso contraciual, afecta directa y significativamonte los ensayos y resuliados emitidos
por los laboratorios, en consacuencla, no se podrlan realizar los diferentes controles anallticos y desarrofio de
pruebas, Incumplendo con o establacldo en el alalema de Gestidn de los Iaﬁomtorlos Informe téenice 57 de la
Organizacion Mundial de 1a Salud y la Notma ISOAEC 170252017, lo quo podria generar 1a perdida de la
precaliflencion v ia agroditacion de los laboratorlos ante la OME y ONAC raﬂpﬂdiuamﬂnlﬂ y 0 sa podria garantizar
la vigilancta v control de loz medicamentes, allmantos, dispositivos médicos, productos bloldglcos y cosméticos,
antre olros gue son gompelencla de la entidad.

Da lgual manera, al no poder emilir resultados confiables se pondria en rlesgo la salud de los colombianos, ya
que no se asaguraria |a calidad de los productos de su competencia, disponiblas en el mercado y podria aumentar
loz Indices de enfermadades y muertes asocladas al consumo de dichos productos en el pals, lo que conlleva al
no cumplimlanto de las funciones que tiene et Invima de garantizar ia salud de los colomblanos{as), Asl miamo la
Oficina de Laboratorio y Control de Calidad podria no cumptir con el Plan Operative Anual - POA planteado para
el 2025, afectando de asta manara ol cumplimiento de las motas aslablﬂcidu;‘ para aste afio,

Par itimao, el invima en alineacion con sus objetivos estratéglcos, especiiicamente “Fortalacer la saberania
sanitaria nacional a travéa de lp optimizaclén de los diferantas procesos de Inspeceidn, vigilancia y control
sanitario, regionalizade, con enfogque de rlesge, asl como el acompafamiento en tlempo real y oportuno al
emprendador y el ampresarlo, con el fin de promover y proteger ta salud”, ha planteado la estrategla: “Fortalecer
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la Inspecclon, vigitancie y controt de los productos competencla del Invima”, Esis estratagla, se encuenira
plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), ia cual se deriva del objative astratégico v o8 concordanta con
el objelive aspecifico del proyacto; “Optimizar 1a ejscucion de protesos de fiscalizacidn sanitara (IVC).", tanto asi
gue para optimizar los procesos de fiscalizacion del nvima se hace necesarlo desarrollar acelonas técnlcas y
administrativas para el control de calidad da los producios competencia det Invima,

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

La contrataclan se encuentra encaminada a! cumplimisnto de la mision, vislén, objetivos y matas, contanidas en
la Plataforma Cstratéglen del Inatituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamanta se encuentra en armonia con la linea sstratéglca de eatatus sanitario y et objetivo estratégico
de Iz depandencla que corresponde a: confribulr a la mejora continua del estatus sanitarlo del pals mediante ef
fortalecimiento de la inspacclon, vigitancia y control sanltarla con enfoque de resge garantizando la prateccidn de
la salud de los colombiancs y el reconactmianto nacional e internacionat.

En congecuencia, de lo anterior, la contratacian objeto del presante estudic se ancuantra enmarcada dentro dal
proyecto de inverslén, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPRIN: 202300000000305,

NOMEBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inapaccion,
vigilancia y control de los productos competencla dat tnvima a nivel Nacional, L

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN; Fortalecer la capacidad de reapuesta del modelo de inspecaidn,
vigliancia y control Sanitario de los productos de uso y consume humano,

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Cptimizar 2 ejecucidn de procesug/de fiscallzacion sanitara (IVC),

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar accionas técnicas y administrativas para e control de
calidad de los producias competencia del Invima.

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

21, QBJETO:

. Prestar el servicic de intervenclones melraldglcas y soporte técnico para el equipo contador de particulas marea
. j RION (incluides los consumibles requeridos) del Grupe {ahoratorlo Fisicoquimico de Productas Farmacéuticos y
Qtras Tecnologlas del Invima,
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2.2.  CLASIFICACION UNSPSC;

R110t706 Mantonimianto sguipos do Inbéra!oriu
81141304 Reparaclén o callbraclon de prunbnis de squipo
811018605 Sorvicios uluctromﬂcnnlcéu

2.3, [DENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

&l articulo 40 de |a Ley 80 do 1983, consagra que, “las aslipuiacionos de los cénl‘rmos sordn lag que, do ocvondo
con las normas civiles, comerciales y las provistas en esta lsy, correspanden a su ssencia y naturaleza. (...) Las
onfidados podrdn colobrar los conlralos y acuordos guo pormitan la au(onofnla de la voluntad y roquieran ol
ctnplimionto de fos finos estalales. En fos conlralos quo colobron las ontldades eslatales podrdn incliirse las
modalidades, condiclones y, on genaral, lag clausulas o ostipulacionos quo !és parles consideren NOcosanas y
canvanfentos, siempre que ho sean conlrarias a la Conslitucian, la lay, el andon piblico v a los principlos ¥
finalidades e asla lay ¥ a los de buena adminislracién”,

Teniando en cuanta lo anlerior, Ja necesidad Indicada on et presente documeﬁm 30 satisface con la celebracidn
de un contrato que, da acuerda con sus elementos esenciales y naturalas corrasponde a.

Obra

Consulloria

Prostactdn do servigios

Goncasidn

Comproventa

Suministio

Arrandamlento

Comodato

Mandato

Convenla de asoglackan

Doanasian

Otro
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2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS
DESCRIPCION INTERVENCIONES METROLOGICAS (REPOTENCIAMIENTG PREVENTIVO,
GALIFICACION OPERACIONAL Y VERIFICACION DE DESEMPERO)
Servicio de ropotanciamiento 2026
contador de particulas morca RION para ol Modolo K1-04 Serle 01260111
2 K
i g Patronzzldgq:m;;mpnnn T Reacripclén det Serviclo :JE Cadigon
@ 3
. "I-DUKE 4K-05 P8L Standard D6 microns, Refl 4K-08
G ["1-DUKE 4K-10 PSL Standard 10 migrons. Ref 4K-10
\ “1-DUKE 4K-16 PSL Standerd 15 microns, Rel: 415 81101706
1 i “1-DUKE 4K-25 PSL Standard 28 microns Ref 4K-25 1 | 81141504
2o | “1-DUKE 4K-80 PSL Standard 50 micrans, Rel: 4K-50 81101608
B85 |*1-DUKE 4K-100 PSL Standard 100 microns Rof: 4K-100
¥l *i-Particle count saf (2 blanks and 2  suapansions)
| Ref: 1500502
SERVICIC DE REPOTENGIAMIENTD PREVENTIVO:
-Limpleza ganaral
-Revigion purga del slstema
Asagurar 2| buen estado dae -Ravigidn y limplezn de 1a inea
Inz  consumiblas que sm -Limpleza dal ubg da entrada de muesizas
Incluyan an laa -Fluzh mantal 1
interveanclones matroldglcas -Ravisian dal teat de rulde
del aquipo entregdndolas en = | -Limpleza oo Jeringas
8U BMpRYLE original, saliadn o | -Verfleaclon de velocidad de flujo
y s8in  ningdn  deteriorg, § -Cortimiento da blango
agimismo, realizar limpieza & | -corimlento de estdndares da varlficacién
general, Inapeccidn  de . -Variticacién condlotdn lager
funclonamiento, ajusts ﬁ
ganaral de plezas o |SERVICIO DE CALIFICAGION OFERACIONAL Y
mecanicas, verificacisn de T | VERIFIGAGION DE DESEMPEND
pardmaetros con  palrones 1 Inglyys:
callorados y certificados con & |-Verificaclén de la exactitud de velocldad de flujo 81101708
o trezabilided a  patrones g arflcacion Exactitud de  volumen de  muastra B1141504
nacionales @ Varificagion def rango cperetivo &n & puntos: 5, 10, 15,25, 50y 31101605
internacionalas, dentro da T 100 pm
lag actividades de

Intervancion metroltgica los
cuafes permitan at normal
funcicnamiento dol equipo.

VETTICAcon para &

Servido in Situ de repotencamiento, calificacidn y verificacién confador de partculas marca
RICH

-Flecucién de fa prueba de desempefo sagin LISP vigante,

NOTAS: Ajuste del contador de particulas contra el proloesls da
la  fabriea  (verficacldn  ~  calficacidr  oparacionat)
Se utitizan & catbradores de tamano de partfeula y canfidad da
parliculas para ajustar y construlr una curva de calibracién que
nacesita al equipo para marener el sistama de medisidn.

Veriflcacion do dosempefa o prueba de desempsfo:
Se uttlzan 3 eslandares de referancia USP para dar
cumplimlento al requerimiento de Ia USP para los equlpos
elactrdnlcos de conteo da particulas a sabar:

**Solucian de agua blance
**Suspensldn de particulas do tamata 10 micronea
*Suspensién de particulas de lamafio 15 micrones
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{
Deapuéds de ejecutar Iz calllicacién operacional v la verificacidn
do desempafio, el oquipe debe quadar habilitadn con las nuavas
constantes para uso dentro de un perlods establacide en e
mamaento do configurar las pruebas de la cutiitcncldn oparacional
¥ Ia varificacién de desempefio,
Se reallzo [a racoleccldn de registros de 1&5 pruabas Instalacién
de las atiquotas correspondiantes v la ulaburacibn dal Informe
faspoclive, ;
‘Soporte técnico duranto of tiempo de ojocuclan dal contrato, |

L

“‘GARANTIA PARA EL EQUIPO CONTADOR DE PARTICULAS MARCA RION MODELD KL-04 SERIE 91260111, QUE
OFRECERA AMERICAN FARMAGRUP SAS,
El sarvicio thenico por garantia que brindard Amerlcan Farmagrup no tanded ningdn cnslo adiclonal, seré por 12 mesos
dospuds do roalizado of servicio con una atencidn do respueatn de maxime 48 heras, sl durante ia aslatencla del servicia
sa avidoncls que se regulers algun rapueste adiclonal, aste deberd aor cotizado y asumido an su tolatidad por el Invima.

NMOTA 1: Para las intervenclones metrolégicas del contador da particutas mi_irca RION, so requlere el uso de
estdndares trozables al sstdndar primario y [a presentacion de los certificados correapondlentes.

NOTA 2: Las intervenclones metrologleas realizadas deben permitir demostrar que ta calibracién de los equipos
criticos y tos resullados de mediclon genarados por dichos eguipos, son traz:ables at Sistema Internacional de
Unidades. Cuando dicha trazabllidad no sea técnicamente posibla o razonable, el taboratorio y el proveodor del
sarvicio puedan acardar el uso de materiales de referencia certificados %auminlalrados por un proveador
competante o utllizar métodos y/o patrones de consense especificados que estén claramente descritos y sean
aceptados por lodas las partes Involucradas, De esta manera, el malerial de réfarencla wiilizade dabe contar con
trazabilidad matroldgica de acuerdo con la definigldn de !a norma NTC ISONEC 17025 {estandaras trazables al
esiandar primario) y se deben presentar los certificados correspondlentes.

NOTA 3: Para efecios del presente proceso se antlende por:

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

Intarvenciones motroléglcas® : Conjunto de operaciones requerldas para realizar la confirmacién metroldgica
de equipos de medician directa, indirecta, palrones de raferencia y de monilores o cualguier otro Incluldo dontro
de cada Plan de control de equlpos e inslrumentos para asegurarso de gue t:man conformes con los requisitos
eorraspondientes con su uso previsto. Generalmente Incluye callbraclén,: verificacion externa, calificacton
operacional y de deagmpefo y cualquler inspoccién, ajuste y raparacion necesarla para disponerlo dentro do
especificaclones segun el uso, con el fin de establecer si salisfacen las Bspaélﬂcaclonas para |as cuales fueron
disofados cumpliendo con paramelros de calidad que conlribuyan a garantizaf ta confinbilidad de los resultados.
Ropuosto®; Pieza de un mecaniasma, magiina o aparato que es lgual a olra y puede ser sustituida deblds a su
uso diario ha sufride deterioro, falta o averla,

Sorvicio” : Actividad intangible de cardeter cafificade para cubrir una necasldad aspectica.

Soparto téenlco® | Ea un ranga da servicios por medio del cual se pmpomlnna asistencla a los usuarios al tanar
algun problema al utllizar un producto o servicio, ya sea aslo el hardware o sc}ftware de una compuladora da un
servidor de Internet, periférices, articulos elactronicos, maquinarla, o cualquler otro sistema informatico.

i
b

Enciclupadie Univaraal. Temado da hitpa:idizcionsrioactust com/zonsumiblad
*invima, 2018 Procodimignle de adguisicidn do blanoa, gorvigion y sumintaires v.00.
* nttpa:tros. wikipodin.orgiwhndoex php it = Ropusatod okfid « t2A5004 10

virng, 2018, Procadimionto do adquiaicldn do bienss, sarvicion ¥ suminisiray v.09,
n Wikipoiltn, 2030, Tamada da: hitpa!fos wikipodio. orgiwiki'Soporte_WC3%AUCNICD
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2.8,

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripclén del contrato y au dptima ajecucion, se requleren los slgulentes documentas:

Recomandacidn del Comité Asesor de
Contralasidn

amitdé asescr de contfratacldn

Cartificado de inclusidn en of Plar Anual de

Coordinador del Grupe de Gestidn

Adauigiclones Contractual
hites:/fwww. procuradurla.aov.co/C
1 L.}
Certificado de antacadentas dlsciplinarles, o fia. oy

flacales, judiciains de medidas correctivas y
et Regisirc de Deudorss  Alimentarlos
Maorosos - REDAM.

En caso de que sa trate de peragna uridica
deben verlficarse los del mapresentante

irot-flscalirasponsahitidad-
fiscabicertificadn-de-antecedontes.
fiscatos

hitps./fantecedentes policls gov.c

lag

27005 WabJudicialfingex ahtmi

hiltps:isrvenpe.poficla,aov.co/PSC
ffim_cnp _cansulte aspx

Bl y lo& ¢a la parsona jurldica somo tal.

Aulerizacion para
represgntants lagal de & paraona juridica.

Gamara do Comercio -
Carllficado da Existencia y
Reprasertacion

Gcontratar dat X

Licancla o parmise de autoridad smblental X
Autorizacian o parmisa de funcionamiento o "
habilitacién
Licencia o parmiso da conatrugcion X
Carta do excluslvidad X
2.8,  OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
281, OBLIGACIONES GENERALES!:
1. Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, respongabilidad e [doneidad an Ia sjecucion de las actividades contratadas.
3. Suscribir & acta de inicio, Junto ¢on quien ejerza la suparvisldn dal contrato, una vez ae cuente con ol leno
de los requisitos fegales para slio,
4, Presentar mensualmente o cuando el Supervisor 1o requiera, el Informe de actividades de acuerdo con los
pardmetros seflalados por el Suparvisor,
5. Responder por la Integridad, autenticldad, veracidad y fidalidad de la informacién a su cargo,
8. Guardar la confidenclalidad y la reserva de toda la documentaclén qua le haya sido asignada en desarrolio
de sus obilgaciones contractualas,
7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo dai
abjato contractual,
8. Cumplir como contratiata con las obligaciones del sisterna de saguridad social integral contenidas en las
normas lagales vigentas y paraflscalas, seqln se requlera.
8, Dar cumplimiento a fas directrices impartidas por la entidad respacto al MECH, gastidn de calidad y amblental,
Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad, (Si aplica)
10. Reclblr, ctistodiar y cuidar 1a documentaclén que por razén de su actividad consarva bajo su cuidado o a la

cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divuigarla o publicarta sn cualguler media.
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11. Reciblr, custodlar y culdar ios blenes y/o elamentos que la entidad le prnpomlnna para of desempeno de sus
actividades. |

12. Responder por sus aclos u omisionea en ejecuclén del contrato, cuandn con ellc cause perjulcios a la

administracién o a {erceros. i

Acatar las instrucclones y recomandaciones que, dentro del marco del cbjﬂto y obligacionas conlractuales,

se realicon por parte del Invima a iravéds dal supervisor designade, t

14. Prestar ios serviclos contratados con plena awtonomia téenica y administrativa,

15. No acceder a peticlonas o amenazas de quienes actien por fuera do la Lagf. con al fin de abligarlos a realizar

u emifir un hecho o un acto en el ejerciclo de sus obligaciones. En cusu ide que elio se prasenie, informar

inmediatamenta al Invima.

Al finalizar ol conlrato, debera devolvar todos los elementos enlragadas por el Invima para su ejecugidn,

soportands por escrito dicha entreqa, De |gual forma debera quedar at dla con el apicativo de

correspondancia. :

17. Cumplir a cabalidad con la normativa vigenile que regula su profesion y el nb}ata contragtual,

18. Reglstrar y ectualizar su informaclén y documentos en al Sistema de 1nt’0rmacl¢n y Gestidn dal Empleo
Piblico, SIGER, (5 aplica) |

18. Acluatizar conforme a |ns reglas previstas en ia Ley 2013 de 2018 su dnctaraclfbn de rentas y ragistro de
confiletos de intereses.

20. Informar a La Entidad, of camble de ragimen tributaric cuando a elle haya tugar

21, Cargar y actualizar en su usuario del Secop |!, sus cuentns doe cobro o infc:rm&s de actividades de conformidad
can o desarrollado duranta la ejecucién del conlralo. |

22, Las demas que sean nacesarias y requerldas para ol dptime cumplimlanlo del obleto contractuat,

13

16

2.6.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Reallzar deniro de los ocho (8) dias habiles sigulenies a la firma del acta de Iniclo, un diagnéstico del equipo
al que sa le hara Intervenclon matralogica, el cual debera ser entregado, a través de documento fisico al
supervisor del contrato, an aras de establacer el estado del equipo, prevlb a sy Intervencién,

2. Presentar al supervisor del contrato al dia sigulente de la suscripcion delb acta de Iniclo las hojas de vida do
o técnicas que realizardn la Inlervencion melralogica, qulenas deban fas!ar cerlificados, para o cual se
debera aporlar la respeciiva cerlificacion y acreditar su formacion y experlencia en el drea especifica do
rapolanciamiento prevantivo del equipo objeto de intervencion. Las hc«jaa de vida deban ser aprobadas por
al supervisor del contrato, j

3. Programar junto con el supervisor del contrato, dentro de los primeros clnco (9} dias calendarin, una vez
suscrita el acta de iniclo, cronograme donde se cstablezean las fochas estimadas para ta intervenclan del
aquipo, durante ol periodo de elecucion del contralo v conforma al plan méirolﬁgico de! Invima, parantizando
la ejecucién da este con |os recurses asignados el parsonal tacnico eapecializado, equipos y descripcion de
los trabajos a reatflzar. ‘

4. Reallzar al repotenclamienlo preventive con personal diferante at que realice la calificaclon det equipo
contador de particulas Marca RICN, se debe seguir el protocolo eatabiec)do por al fabricanie.

5, Realizar las Intervenciones metrolégicas de! equipo contador de particulas marca RION en fas [nstalaclones
del Laboratorlo Fisicogulmico de Productos Farmacduticos y Olras Teé_c;nologlas -LFQPFOT- dal Invima
acorde al plan metrolégico, &! cual se comunleard por eserito al contratistauna vez se perfeccione ol contrato.

6. Deslnatalar, racoger y aentregar instalado el equlpo cuando por requerimiantos especiales o situaclones
extraordinarlas debldamente comunicadas por escrito a la suparvision &l equipe deba aar Intervenido an fas
instalaciones del cantratisla. Gste proceso dabe asegurar ta integridad (desinstalaglon, empaque, embalaje,
traslado, transporte, Instalacion, enire otros) aun después de inlervenido y ain costo adicional para ef Invima,
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siguiendo los lineamientos que astablezca el laboratorio. El proveeder serd responsable en todos Ios sentidos
por al equipa, miantras lo lenga bajo su custodia,

7. Realizar impleza general, Inspeceidn da funclonamiento, ajuste general de plezas mecanicas, Gpticas y/o
slectrénleas, ajuste de parametros con patrones calibrados y certllicados con trazabilidad = patrones
nacionates o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas.

8. FElshorar un informa con observaciones y recomendaciones sobre ef estado del funclonamlanto de las partes
¥ dal equipo, en donde Indique descripclén general del estado v del reporte de repotenciamiento,

8. Documentar en el informa da soporte lécnice, en caso de presentarse alguna falla o desviaclon, las acclanes
de correccion realizadag durante las Intervenciones melrolbgicas que se estén ajecutando por parte del
proveedor sobre los equlpos,

10, Usar patrones calibrados v cerlificados trazables hasta patron nacional o Intarnacional, tanto para verificacian
coma para los ajustes realizados en &l repotenclamients. Inclulr descripcidn de los patrones utillzados
durante verificacién y ajuste de parametros dentro del repatenciamiento, en el raports doe repotenciamlanto
y anexar copla de loa certificados de calibracidn,

11, Ineluir an ol reponta la dascripelén de los patrones utilizadas an la verificaclon ¥ ajuste de parAmetros v anexar
copin de los certificados de calificacion, si durante e repolenciamiento se realizan ajustes a los instrumentos,

12. Entregar el equipo contador de partleulas marca RION funclonando, catificade y verlficada, an parfactas
condicionas y a entara satisfacclan del instituto,

13. Poner al equipo ealificado y verificads, un selle donde se detalle la sigulente Informaclén: nombre de ta
ampresa, nimero de serle del equipe o nimero Unico de Identiflcacién, tipe de serviclo, repotenciamisntol
calllicacion/verificaclon, fecha de realizacion, fecha de! préximo sarviclo de repotenciamiento ylo callficacién
y/o verificacidn,

14. Entreger las evidencias de las intervenciones (certificado da calificacién, callbraclan y/o reporte de la
intervencién) para cada llem intervenido y en los rangos requeridos al Laboratorio y especlficados por RION,
La entrega de los reportes debe hacerse de manera flsica, en un plazo no mayor & acho (8) dias hahiles
después de realizadas fas Intervenclones, en lag instalaclones del grupo de LFQPFOT,

15. Asegurar ls puesta en fungionemiento del equipo después de las Intervenciones Matroldgicas
{repotenciamiento preventive / Calificacion operaclonal / verlficacién da desermpefo).

16. Anexar sl reporte de la intervencidn la descripcian del total de los requerimientos incluyendo descripcldn de
las partes y propuesta téenica cuando durante la Intervencion matroldglcn preventiva se detecta
requerimianto de parte det aquipo,

17. Entregar al laboratorio el dia que se realice el serviclo, los items Solicitados, en la cantidad y calldad
requerida, an empague original, sellado, no usada, no reconstruido, no remanufacturade, y con las
espaclficacionas técnicas previstas en el contrato v en ls oferta, de tal forma que ofrezcan la mayor
conflabifidad y que garantican y se avidencis su autenticidad. _

18, Emitir los reportes de repotenciamianto, verlficacion y calificacian teniendo en cuenta los requerimiantos da
fa tabla N°1 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS:

GRTEd BUCTNEN RGeS BENTERVE

Sopone documental Impreso
en papal mambretedo de la
firma que raaflza ia
Intarvancidn
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{5l al ante no extd
acredilado e dabe
anaxar requlsitos del
Anaxo A da critarios !
t.ago do onte acroditador Mo aplica nspocificos do i Noaplica Mo aplica
acreditacian -
trazabHidad
metroidgica-CEA-3.0-
02 Veraidn 07. 2023-

ONAL,
Thute dol documanto segun
la Intervanclén, por ajempio:
Reporte da X X % ¥

repotenciamiento, Informe de
calificactdn, corlificado da
callbracldn,
Nambre y direccldn del lugar
donde ae reallzaron ins :
calibraclonas, 5! fuara Opclonal X i MNoaplica Mo aplica
diferente o In divacclon dot :
Proveodor do la galibracion 1
Identificacidn ynica del
documaonto soparta ¥ on
cada panina una
tdantificaclén pare asegurar

|
que cada unn e& reconocido Onclonal X Opelonal Opclana
como pante del documeanto o
ldantiflicacldn dal final dol
documanto
MNombre del glianta X X X X
Rireccion del cllante Qpeionat x Opclonat Opclonad

Dascripoidn Gniga del
agupo: nembre, marca i
modelo yo nimaro do seris, i
numerg de inventarlo y/o X X ‘
numarg idantificacidn, sagin ::
réguerimiontos det
{_nhoroterio ;
Facha de recepclén, cuanda
astd sea esencial para la i
validez v In aplicacion do los X% X % M
resuttados (En case de que ;
o! oquipo se anvie a las
instalaciones dol proveador)
{donificocidn del motode
ttilizado y doacripglén da
actividad roalizada con X X
refacidn de normas de
refaroncia aplisadas
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e
e

Facha de ejacuclon de ia

Curplimianto de critersipa da

Comunicados por cada

attividad X X %
X
Cuando an af
Rango o;}t:rr;:giggumedlclbn rapotenciamients ae X X X
tealizes verificaclén y
ajtates,
Condiciones amblantalos
agt"l':?df::; gﬂu:}f;:ﬁg'; ':i izs No aplice X Opclonat Cpalanal
tesuliadon
Identficacidn de patronas,
dentra de los documentos
sopode, ullizados an la
aclividad para mediclan da
¢ada varlable medida an ta
Intervenclan raslizada y
copla de loa respoctives X X
cartificados da trazabllidad Opclanal o Cuando el proveagor | Opelonal o Apllea al
vigenta amitlkios por ante Aplica cuandn se haya dal servicia no estd se verifican
acreditado por snte romlizada venfioact ﬁ:y ncredltnde par onte condiciones da X
acraditador con al loga acradiador dabe ser funcionarmiento.
respactivo del ente ajuste. exigida
acraditadpr
Los patrones doben satar
cailbrados an los puntos de
callficacidn/calibractdniverfic
agidn o an un rango dantro
dal cual 38 encusntran astos
punios. ]
Resultados do cada X X
E‘?lzlt::::tfnig rﬁ:ﬁ:g:ﬁf:& Ingluir resullados de % (Minlmec las X
raspactiva convarsion. si e varificacldn antes y astablecidas an al
poslbla, ' deapuss de ajusta protocolo aprobado)
Ineartidumbre de madicldn
en unidades del Sistema .
internacional o su reapactiva No aplica X Opcional Na aplica
aonversién, ai es posible
X X X

, 8t 8O0
Opelonal, ai 8 comunicados por

comynigados por

\

apllauel,

aceplaclén Labocatario 0 saguin comg:tl)c:;art;?:rgor ol cada bLaboratorlo o | cada Lahoratorlo o
normatividad segiin normatlvided | segin normatividad |

Anglisls datatiado de poalhias

caysas v/o_descrincidn de

actiones lomadas an gaan de

i fungl .

408 prueba realizada
ala an gl X No solica X X
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Cualguer imitacldn para o !
us0 previsto, opiniones,
obsorvaciones sobra X Mo aplica [ Cpcional Opclonal
funclenamlente def equlpo :
yio Imarpretaciones.
Declaraclidn do quo los
rasultados solo ostdn

rafaclonados con los [terms Opelonal X Opclonal Opelonal
intarvanidos cuando
corrasponda !
Nambra, funcisn y fiima o |
idantificackin nquivelente do ¥ ¥ % X

las parsanas que autorzan
el documento sopors

Los aspoctes marcados con “X" on coadn Intervonctdn aon do pbligotorio Incluuldn on gl soporte decumontal roapectivo.

18. Brindar una garantla minima de sels (8) meses por la prestacion dﬂl servicio de laa Intervenclones
metroldgicas, |

20, Brindar aserviclo técnico para el equipo Marca RION durante el plazo da glecucian det contrata, con el fin
de atender y/o solucionar los posibles problemas tecnlcos que puedanprnaantame an ol funcionamiento
de los equipos objelo del contrate, el supervisar del contrato solicltard sl servicio téenico de manera verbal,
o escrita al proveeder, qulen cuenta con doce (12) dias calendarlo para responder a la necesidad, diriglrse
a las Inslalacionas de los taboratorios y prastar el soporte, det cual debe antmgar un Informe téenico, en un
plazo no mayor a ocho (B) dlas hablles,

21, Responder |az llamadas telafénicas y/o correos electronicos en un térmlno no superior a valnticuatro (24)
horas, alendlendo los requerlmientos lécnicos de ta Inslitucion, z

22, Cumpllr con todas las exigencias legafes, en caso do tener que raallzar Importacitn en alguno de los
elemeantos del contralo y prosentar los sopories respectivos an caso de sar requeridos por el Invima,

23. Entreger copis doe los datos primarios (dates generados durante repotahﬂiamlenm preventive /callflcacién
operaclonaliverificacion) de  desempefin oblenidos durante ia Ihtawanclbn de cada actividad
Inmediatomente despuds de ser gonerados, Cuando los dalos prima’r!os sean recoleclados en medio
meagnéticos dejar copla del archivo electrdnico respective al raaponsabie de gestibn motrologlca dal
{_aboratorio o Lider thenico,

24, Proparcionar iodos los materiales v herramientas necesarias para o dasnrrullo dal objeto contractual, sin
ningin coslo adigional para et Invima, i

25, Realizar correcciones a8 los reportes de repotenciamienio pravantlvo informes  de  calificaclon
operacionalverificaclén desempenio e Informes de verifleacién, una vez sean requeridas por el Grupo de
taboratorios Fisicoguimlco de Productos Farmacéuticos y Otras Tﬂcnoic:}glas. al responsable de matralogta
el Grupo de Laboratorios Flsicoguimics de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas, antregando los
documaentos corregidos deniro de un plaze no mayor a clngo {B) dias hablles despuds de realizado el
requerimiento, |

|
NOTA. Seran propiedad de i3 Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos reallzados para cumplir &l objeto de este contrato, E cenlrbtlala no podra hacer uso de estos
para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorlzacion previa, axpresa v escrita de ia Entidad Estatal. Ef
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contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, Informes y documentos, en ganaral de 0% produclos
que so generen an desarralio y ejecucldn del presente contrato, slempre y cuando con allo no &2 afecte la
confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenide previaments autorizaclén del contratanta.

2.8, DEL CONTRATANTE

—-

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

2. Exigir al contratista 1a ejecusion ldénea y oportuna del abjeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarlas para al reconocimiento y cobro do las sanciones pecunlarias y garantias
a que hublere lugar,

4. Solicltar 1a aclualizacién o revialon de los precios cuando se produzcan fendmenas que alteran an su contra,
el equllibrio econdmico o financiero del contrato.

3. Adelantar las revislones periddicas de las obraa ejecutadas, servicios prestados o blenes suministrados,
para varlficar que se cumplan con iss condiclones de calidad ofrecidas.

& Exlglr gue la calidad de ios blanes y servicios adquiridos se ajuste a los reguisitos minimos previstos en fas
normas técnicas obligatorias, fas normas técnicas colombianas o imternacionales.

7. Actuar de tal modo gue no sobrevanga una mayor onerosldad en el cumplimiento de las obligaclones a
cargo del coniratista.

8, Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanlsmos y procedimientos pertinentas
para soluclonar raplda y eficazmente laa diferencias o situaciones litigiosas que se presenten.

8. Efoctuar el reglstro presupuestal correspondiente.

10, Fagar al valor da los honorarlos pactados, una vez se cumptan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafiamienta, fa informaclon v la documentaclén que el contratista raqulera para ef adecusdo
cumplimienta de aus obligaclones,

12. Adelantar {odas las gestiones necesarlas para la correcta ejecucion det contralo, Incluyendo las

suspensiones y reiniclos a que haya lugar,

2.7. PLAZD DE EJECUGION:

El objeta dal contrate se ejecutars hasta el dia 20 de noviembre 2026, contando a partir del cumplimienic de los
requisitos de perfeccionamlento y ajecucldn de esate.

2.8. LUGAR DE EJEUCION © ENTREGA:

Et serviclo debe prestarse an las Inalalaclones del Grupo Laboratorto Flsicoguimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologlas - LFQPFOT def Invima, ubicados en la Avenida Ei Dorado No. 51- 20, Bogota D.C. 2do plan.

28 SUPERVISION CONTRAGTUAL

Da conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por sl Invima, |a supervislon de la
ejecucion de las obligaciones cortracluales mstard a cargoe de Ja Coordinadora del Grupo Laboratorio
Fisicoquimice de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas o por Ia persona que designe el Ordenador del
Gasto de {a Entidad,

£l supervisor asume ia responaabllidad por el saguimlento y control del contrato, asl como ta correcla y cabal
elecucién de este, da acuerdo con Joa mecaniamos consagrados en el Ordenamiento Jurldico,

16 de 55




|
|

w Y FORMATO ESTUDIOS ¥ DOCUMENTOS PREVIOS CDNTRATACI&N DIRECTA
Cddigo: GAD-GCT-FM12 | Versidm0l Fecha de Emistdn 2022-02-01 Péglna 17 de 55

1

E! supervizor del contrato debera verificar, antre ofros aspectos, como requlslt‘o para el pago de los honorarios a
que haya lugar, que el contratista se encuantre al dia con sus obligaciones rﬂlativas al Slstema de Seguridad
Social Intogral y paraflscalas en caso de que asl corresponda. |

\
>

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTICAC!ON INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS,

Se ha establecldo que la modalidad de seleccldn serd por madio de contr:atac:ién diracta, hajo la causat de
inexistencla de pluralidad de ofarentes, esto de conformidad con lo establecido en el ileral g) del numeral 4° det
articule 2 de la Ley 1150 de 2007, of cun! consagra que fa contrataclion directa prucadﬂ pare los casos cuando no
exista piuralidad de oferentes en el mercado. 3

En este sentido, los artlculos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que “Se
considora quo no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamenta una persona gue puede proveer
ol bien o ef servicie por gor el titular de fos derechos de propledad mdustr!nf o de los derochos de autor,
o por ser proveedor exclusivo en el territoric naclonal”. _

Para el equipe contador de particulas marca RION, la empresa American Farmagrup 8.A.8., o5 |a tinica smpresa
awtorizada an Colombia por parte del distribuidor autorizedo por la casa rhatriz. para prasiar el servicio de
raparacion y sopone técnico de la Marca RION y por lo tanto, no pueden sor.prestados por ningln afra agente,
como io acradita ta carta de exclusividad olorgada el 18 de junio de 2024 y con vigencia de dos (2) atos a parlir
de la axpadicidn. En alla ae Indica que: “...MGN INTERNATIONAL INC ostd mltorizadﬂ por RION CO LTD para
certificar a sus distribuidores parg vondor, mantenar y dar of soporte técnico de nuestros productos. En Colombia
nuastro REPRESENTANTE EXCLUSIVO o5 AMERICAN FARMAGRUP SAS ublcado an la calle 21 # 43 ~ 74
on la cludad oo Bogold. Todas las venlas, reparaciones y serviclos serdn m&liﬂﬂjﬂdﬂ&‘ locatrmonto por American
Farmagrup contando con todo el soporte de MGN y RION cuando oste see nocesario”. Como ge menciona
anteriormente AMERICAN FARMAGRUP ha establecide un acuerdo de subidistribuclon con la emprese MGN
tfulen as ef distribuidor autorizado principal de s ompresa matriz RION. Eata tltima ha oforgado a MGN al estatus
de distribuidor exclusivo para la venla de sus productos y servicios en regionas como Narteamaérica, Sudamérica,
la Unién Europea y Orente Medio, tal como se especifica en la carta de exclusividad firmada por Kei Higashl,
Garenta Genarat de RION, el 14 dae junio de 2024, Por la tanto MGN tlene |a autorizacldn exclusiva de la empresa
RICON en Sudamérica para proporcionar semviclos de inlervenclones, designnndo a AMERICAN FARMAGRLUP
como su reprasentante axclusive an Colombia.

Por lo anterlor , se considera nocesarle para i Entidad la calebracidn de un contrato de Prestacion de servicios
con Amerlean Farmagrup 8.A.8., con al fin de que la citada firma suministre los consumibles requerides e incluya
al sarylcio de inlarvanciones metrolbgicas y servicio tecnlco para el equipo contador de particulas marca RION,

del Grupo Laboraterio Fislgoquimico do Productes Farmacéuticos y Otras Tecnologlas del Invima, lo anterior
teniando an cuanta que dicho proveodeor es roprosontanto oxclusivo en Cnlnmbla de la marca RION.

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

Ef valor de! contralo a celetrar sera hasta por la suma do VEINTISEIS MILLONES TREINTA Y SIETE MIL
OCHOCIENTOS PESQS M/CTE, ($ 28.037.800,00) INCLUIDO VA, IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIQNES DE LEY A QUE HAYA LUGAR, }

La contratacian se encuentra respaldada por 8! Cerlificado de Disponibilidad Prasupuaatal anexo
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Fara definlr el presupuesto del presante proceso, se solictd cotlzacién via carreo slectronico a Amerlcan
Farmagrup 5.A.5. ya que &ata es la empresa que cuenia con la excluslvidad en el terrltorio Naclonal para la
distribucion y mantenimiento de los repuestos y productos marca RION, esto, de conformidad con fa carta de
exclusividad aportada por MGN INTERNATIONAL INC. Dicha soficiiud fue resualta ef 28 de enero de 2025,

Los valares cotizados por el citado proveador se relacionan a continuaclén:

servlv:lu n Sltu dn Rupumnclamlanto Praventivo 2025

contndur da partlumnu marca RION vetiticaclon para el Mudn!o Ki.-04 Sarlo 01260111

5 Servigle |

- Descripeion dol Serviclo

Valor unllta'l"ld,‘

cotizacitn 2024 |
alniva -

Valor unitario

_nato con IVA

inciuldo

L1 Inchuide VA

Valor total

erificaciin
{10 irascos)

KtdeV

"1 DUKE 4K-D5 PSL Standard 05

migrons, Raf: AK-05

*1-DUKE 4K-10 P51 Standard 10
microns. Ref: 4K-10

*1-DUKE 4K-156 PS(, Stendard 15
microns. Ral 4K-15

"1-DUKE 4K-25 PSL Stendard 28
microna Raf: 4K-28

“1-OUKE AK-50 PSL Stendard 50
micronae, Ref: 4K-50

*1-DUKE 4K-100 PSL Standasd 100
microns Ral: 4K-100

“t-Particle count set (2 blanks and 2
suspansions) Rof: 1500802

§ 17.692.749,00

% 21'842.900,00

5 21'842.900,00

P
Sernicia i 3w de Repotenciamiento Preventive, calificecion
Modslo KL-04 Sede 260711

verificadidn contador de particulas marca RION verificacion para el

AERVICIO DE
REPOTENGIAMIENTO
PREVENTIVO:

= Limplaza ganarat.

» Revisldn purga del sistema.

* Rovislon y impieza de (e linea.

* |impleza dei tubo de entrada de
mussatras.

* Flush manual.

* Revision dol test de ruldo.

» Limpleza de jaringas,

» Varificaclén de 1a valocidad ¢l
ftula,

= Corrimiento de hlance,

» Corrimianto do esténdares de
varificagidn,

s Vorlficacldn condlcion del ldaer,

SERVICIO DE CALIFICACION
QPERAGIONAL ¥ VERIFICACION
DE DESEMPEND
nciuye:
“Varificacidn  da
vatocidad de flujo
“Verificacion Exactitud da volumen de
muasla

“Verificacidn del rango operative en 5
puntos: 5101528, 50 y 100 pm

la exactitud dae

% 2.307.8685.00

$ 4'184.800,00

$ 4'194,900.00
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L
Y

Sorviglo in Sitw de Repotonclamionto Provontive' 2026 .
contador do partiedlas marea RION vorificacidn para of Modoio KL 04 Sm'fu mamn

F

{ .
2 | vatorunitorio |{ valor unitarls |y
. Sorviclo .-Poscripclén dot Sorvicio (& | cotizaclén 202411 noto con IVA - | e nar s
) ‘ T - A ."‘53 L. minivA . Ineluido. o -

item

‘Blocucitn  do o prueha  dae ‘_
dosampefio segin USP vigents ‘
NOTAS: Ajuste dot contador do i
particulas contra ol protocolo de la :
fabricr  (varificaclon — catiflcacion !
operacional) :
Se utitizan 6 callbradores de tamano
de particula ¥ cantidod de particulns
para ajuatar y construlr una curva do
callbracién que necesta el oquipo
para  mantaner el sistema  da
medicldn,

Yorifjcaclon  do dosompolio o
So utillza estAndares de referencia :
USP para dar cumplimiento  al
requerimiento do la LISP parn los
equipns afectrdnices do conloo do i
particulas, los esténderes son ung i
solucidn  de  agua blance y una f
syapansidn de particulas de 10 y 15
micranas de tomafo.

Deospuds do ejecutar 1a calificacién
operacional vy la vedficackin  de
dezempefo, o eguipo dabe quedar
habllitado con lay nusvas constantes
para uag denkrg de un parlodo
nstablocide an ol momento  do
configurar  fas  pruebas de 18
callficacién  operaclonal v 1a
varificacitn de desempanio.
Se roalizo lo recoleccion de registros
de lag pruabes, insalacian do tas
atiquetas  correspondientes vy I :
olaboraclén del informe raspectiva.

*Soporto técnico durante o tiompo de ojocuclén dol contrato.,

*GARANTIA PARA EL EQUIFO CONTADOR DE PARTICULAS MARCA RION MODELO KL-04 BERIE 01260111, QUE
DFRECERA AMER|CAN FARMAGRLP SAS,

El sarvicla tecnico par garantta quo brindnrd Amaricen Farmagrup no tondrf ningtin custu ndiclonal, sard por 12 mosas
despuds do realizadao el serviclo con una atencion de rospuesta do mdximo 48 horag,;sf duranta 1o asistoncla dal sarvicio
se avidencla que se requiare algin repussto adicional, osta debord sor colizado v asumide en sy totalidad por el Invima,

i yaler total VA Tieliide: §26,037.500,00
L ]

Et valor del contrato se determina por el {otal del valor asignado, da coninrmidhd caon la calizaclan allagada por la

firma AMERICAN FARMAGRUP SAS, an reapuesta a la solicitud de los serviclos requerldos para satisfacer la
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necesldad descrita, teniendo en cuenta que es |a distribuidora exclusiva en Colombia para servicios lécnicos ¥
distribuclon los productos vy equipos de la marca RION,

4.1, FORMA DE PAGO:

El invima pagara al contratisia medianta un dnico pago, una vez preste efectivameants el serviclo, & salisfaccion
y previa entrega de Esténdares de Verlficacién requeridos para reslizar las Intervenciones metiroldgicas
requeridas en respuesta a solicitud realizada por ef supervisor det contrato previa prasantacidon de la factura con
el cumplimiente de los requisitos legales de acuerdo con al programa anual meansualizado PAC, previa
presentacion del Informea de actividades y sus anexos en debida forma, cerificacidn de cumplimienta expedida
par et supervisar y pago de las cotlzacionas af sistema general de seguridad soclal en satud, penslones y risagos
laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrate en los términos y porcentajes
contenidos an las normas vigentes sobre [a materia,

NOTA 1. La factura debe discriminar el valor unliario de cada intervencion, suministro ylo repuesin de cada uno
da los items, segun ta oferta scondmica del contratista.

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

NOTA 3: Generar facturaclén elecirénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para tal efecta
de acuerdo con el articulo 1.8.1.4.2, del Decreto 1625 de 2016,

42,  APROPIAGION PRESUPUESTAL

El valor anterlormente indicado sa pagara con base en la siguiente informacién:

Presupuestio . inveralon

CDP N*. Var anexo
Valar del COP § 26.037.800,00
: Majoramiento de la capacidad de respuasta an 18 inapaccion, .
Nombi;‘uvg'r‘:mf tn”dn - | vighancio y control de los productos competenala def invima a8 |
e TR nivel Maclonal. ’
Codlpo anl produsto 0-1903-0300-11-20201C-+1803012 v
B " .| Deaarroltar acclones téenicas y adminiateativas para 8l control )
‘,"“‘.':Iﬁumqfd}s?W;’:f o do calldad de los productos compatencin del invima,
Codigo notividad
i .f,'::.‘--f.:w:‘.‘:lﬂtﬂmﬁ OLEO7-12-0082 ¥

B ... . | Aender y gestionar las necesidedes de inlervanciones | /
Nombio daii nétividad .| matrolégicas para los equipos de a oficing de isboratorios y
R L] ceniral de ealidad.

—
oy

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el arteulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seloccién en la cual la gscogencia se
haga al ofrecimiento mas favarable a la entidad y a los fings que alfa busca, sin lenar en consideracién factores
de afscto o da interés y, en genaral, cualquior clase de motivacitn subjetiva {,.)"
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En consecuencla, el contratista que se requiers debe reunir los slgulanteﬁ criterlos de capacidad Jurldics,
ldanaldad y expariancia que a conlinuaclén se indican! |

b
1

Requisites de capacidad - R Requlnltas do Idoneldad y roquisitos
jurldlna EE N ;mlnlrnnu técnicos

» Propuesta da sarvicios dlriglda al Invima‘

« Copla legible del documento de Identidad del representante | 1. Carta do exclusividad en Colombla,
lagal da la parsona jurldica, 2. Oferta comerclat del proveadar.

+ Copia del documento que soporte la definicldn de ta situaclon
mititar, def representante legal de la persone jurldica (cuando ;
aplique segun género o nacionalldad). ;

« Certlficatio de aalar a paz y salvo con 1as obligaciones relativas |
al sistema de seguridad social Integrat v parafiscales, on 1
ohsarvancia de lo dispuesto an af articulo 50 de fa Ley 788 de
2002,

= Copia del Registro Unico Tributario actualizads

» Formato de declaracién de bienes y rentas y raglstro de
confiictos de interds, (Lay 2013 da 2019)

» Cerlificacidn cuenla Bancarla

» Cortificados de antocedentes disciplinarios, fiscalas, udiciaies
y de medidas cotractivas del reprasentante legal da la parsona :
|urldica.

«» Formate de declaracién de imparclalidad y conflicto do interés,

« Farmato da compromiso de confldenclalidad de la informaclibn.

« Certificado de existencla y representacion legal oxpedido por !
la Camara de Comercia con fecha de expedicion no mayar a ;
30 diag, |

6, ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecide en el ariculo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 qua contiene:
‘Evaluacion ool Riesge. La Entidad Estatal debe evaluar o flesgo que el Froceso de Confratacion roprosenta
para of cumplimiente de sus metas y objelives, de acuerdo con los manuales. y quias gue para ol electo expida
Colombia Compra Eficienta.”Y acorde con lo dispuesto en el Manual para ta Idﬁntiﬂcaciﬁn y Cohertura del Riesgo
on los procesos de contratacidn, |

Donde se establacen los pardmatros y los alementos a tener en cuents o fo hora de hacer &l analisis del rlesgo;

IDENTIFICACION ¥ COBERTURA DEL RIESGO

6.1, CONTEXTOQ DEL PROCESO DE CONTRATACION: _

1 Prestar ol servicio de intervenciones metrologlcas y soporte técnice para el
1 aquipo contador de particulas marca RION {incluidos los consumibles
| requeridos) det  Grupo Labcratorlo§ Fislcoguimico e Productos

| Farmacéuticos y Otras Tecnologlas del Invima,
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% 26.027.800,00

El serviclo debe prestarse an las Instalacionas del Grupo Labaratorlo
Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias —

LFQPFOT dal invima, ublcado en ta Sede CAN - Avenida Bl Dorado No, 51-
i 20, Bogota D.C.

6.2, iIDENTIFICACION ¥ CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Fara |a Identificacion de Riesgos se tuvo en cuanta la clasificacion de tlase, fu
de riesgo definido en el "Manual para fa identificacion y Cobertura dei riesgo en los Procesos de Contratacion”
expedido por Colombia Compra Eficlente, en los sigulentas aspactos; a} los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma dal contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que puaden alterar
la ejecucién def contrate, c) eventos que pueden afectar el squilibrio acondmico del contralo, d) eventos

ante, etapa del proceszo v tipo

previsibles qua pueden impadir que la Entidad satisfaga In necesidad motivo de la contrataclon,

8.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

8.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Rara {pusde ocurrir excepcional

manta)

improbable {puade ocurrlr en cualquler momente futyrg)

Posifto {pusde ocurrir an cualguler momento)

Prabable (probablameante puada acurrir)

casi clerto (ocurra an la mayorin da tas gircunstanciag)

6.3.2. IMPACTO

Dificutta la Ohstruya Ia
Qbstruye la ! Afacia ta e|ecucidn del Partirba la
sjscucion sjecuclondet | 0 cian dal contrata sjacucién del
del contreto conlrato de confrato sin sustanciafmont contrato de
de manern manara baja, alterar of 8 pare aun asi manera grave
intrasconde Aplicando heneficio para permila ta Impaostbilitando la
nte m?;?;‘g:ia tas partes consacucidn del conaacigion def
puede lograr el oblata abjets cantractua!
objatn contractual
contractyal
Laos Qanera un
sobrecostos Los sobrecostos Imp:lmctu sabra Incramants el Impacto sobre o
ng ne representan olvalordel |\ 10 dal cantrato | valor del contrato
representan més del cingg | SONWBIO 8RS | ince por | an mas da trelnta
mes del uno por gianto {5 %) ol cl"m;ﬂr clenta {(15%) y & pot clento (307%)
por ciento det vator del -::l‘o m'f‘ (5%)Y | (rainta por clento dal valor del
{1%) al valor contratg e duince por (30%) contrato
dol contralo clento (15%)
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dal valor del i

controto

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

IMBACTO

Obstruyo ia
ojecucian dol
conkrato de

Diflcuha 1o
sjacuclon del
contrato de
manern baja,

Afacta io
ajacucidn dot |
cantratn sin

Obatruye o
ajecugidn dol
contrato
sustancialmento

Parturba la
olocueion dol
cantrato do
manera grave

maonarn Aplicando alterar ol parg aun asl
intrascendonte madidas beneficlo para | permite in :mposlblllmr;gn
minimas se fos portes | | consecucian dat | 7 E“T“%““tc n
puede lograr al 5 objoto caom?a t!:?u?:l
objoto i cantractual
contractual
5260.378 $1.301,B90 $3.908.670 £7.811.340 58.071.718

2

IR mmam
Posible 3 i« L2, ﬁ* i Ao 5 : i a%hﬁ-‘. W,_ { J ’ ,\. :
Probablo 4 5 R e
cagi clerto 5 S A R
6.3.4, CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION 'CATEGORIA .
Rigaga Extrema
e Riesgo Alto
3 Rissgo Medio
Riesgo Bajp
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7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESD DE CONTRATAGCION: |

El contratista deberd constituir por su cuanta y a nombre del fnstitute Naulonaf de Vigilancla de Madicamentos y
Alimentos - INVIMA, Identificada con NIT 830,000,187-2, de conformidad con o establecido en los articulog
2212312, 2212317 y 22.1.2.3.1.12 dol Decrele 1062 de 2015 y demas disposiclones concordantes,
garantla Gnica que avalard al cumptimiento de las obligacionas surgidas del coﬁtrato. expedida por una compafila
de seguros legalmente astablecica en Colombia, que ampare los slgulenias rl@sgoa:

Cunntin del Ampare- | L

Garantia sollcltadn Suficloncla do la garantla. s ~'Yigoneis dot Ampars

Vfgonclu pur ol termino do ojocucidn do!
conlrale.y seis (6) mases mds, cantada a parlir
Z20% del valor total dal el eumpﬂrm'onta e loz  requisios  de
contrate parfoccionomignlo y ojocucién; en tode caso of
contralisia debard manipnor oclualizados laz
pdlizos hasla Ia liquidacion del contrato.

Cumplimianta dal cantrato

Vigoncla por ol lormino do ofecucion del

Calidad y corracta funcionamienta de loa A0% dot vatar total dol confralo, v doce (12) mesez mas, cenlada o
blenas contrato portir del cumplimisnle de lps requisitos de

perfocclonamionto v ojocuciton.

Vigancia por af tdrmine da efacucidn el

20% def valer total de! confrole, y doce (12) meses mis, comada a
contrato porir dol cumpfimignto do los roquisifos de

pedocaipnamiems y gjocucion,

Calidad dol servigio

Vigonola por of lorming do  gjocucidn del

Pago do satarins, prestacionas sociates §5% del vaior total del contrate y tras (3} affos mds conladas a partir
lagales o Indemnizacionss lnbornles contrato del cumplimionle de los requisifos de

padacciunamiﬂnfﬂ ¥ plocugidn,

PARAGRAFQ 1°- La garanila debaera constliuirse y entragarse al INVIMA para su aprobacidn, a més tardar
daniro oe los tres (3) dies hablles sigulente o ta firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor dal contratg, suspansian o prarroga
de su vigencla, do acuerdo con ol articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decrato 1082 de 2015, EL CONTRATISTA se gbliga
o ampliar, modificar o prorrogar fos rlesgos asegurados en forma proporcional; de manera que se mantengan las
condiciones originales y ia suflciencla de la garanila respectiva. E! término de duracién de |a garantia se empezara
a contar a partlr de iz expedicién de asta.

PARAGRAFO 3°- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL. CONTRATISTA ﬁubert’.\ reponer la garantla antes
menclanada, cuando deblde a fas sanciones impuestas o do otros hechos, se disminuyere o agotare o cuando el
valor de osta se von afectadn por razdn de sinlestros, durante el tarmino de e]ecucién doel contrato, segin sen al
CRBEO,

8, ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES Al PROCESC OE SELECC;IQN‘.

De conformidad con el Monuol para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procosos do Confratacion
publicado por ta Agencla Nacional da Conlratagian - Colombia Compra Eﬂcjante. las Entidages Estatales que
adelantan sus Procosos de Contrataclén con las Leyes 80 de 1893 y 1150 do 2007, no deben hacer este analisls
en lag modalidades de seleccion de contrataclon directa o para la enajenacion de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no &8 encuentra cobljada por Acuerde Comerclal alguno.
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5. ANALISIS DEL SEGTOR

El articuto 2.2.1.1.1.8.1. del Decrato 1082 de 2015, establece que, para el desarrolio de ios procasos de
contratacion, las entidades piblicas deben desarroltar et anallsls necesario para conocer ef sector relativo al
obleto del Proceso de Contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financisra, organizaclonal, tdcnica v de
analisls do rlesga.

Dando cumplimiento a ia disposicion citada con anterioridad a continuacton se desarrolla el respaciivo analisls
del sector;

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

La actividad acondmica relaclonada con af proceso de contratacien an estudio corresponde a la prestacién del
serviclo de intervencionss metroléglcas que son prestados por amprasas que en ocaslones representan
comerclalmente a compafiias extranjeras fabricantes de estos equlpos. Estas empresas usualmente tambidn
cuantan con peraonal especializado para brindar soparte técnloo. Por la naturaleza de sus actividades sa puede
conclulr que pertenecen al sector terclario de la economia, sste sectar® se caracteriza por sus actividades de
comercio, servicios y lransporte, representado en aste caso por la prestacion de servicios de intervencidn
matraldgica.

a. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con 1a metedolegia do codlficacion UNSPSC {The United Nations Standard Products and Services
Code® - Codigo Esldndar de Productos y Servicios de Naclones Unidas), utilizada para clasificar praduclos y
servicios con gl fin de facilitan el comerclo antre emprasas y el goblernao, en refacion con ta contratacién fque e
pretende desarrollar fue posible identificar los siguientes cédigos:

81101708 Mantanimiento squipos de laboratorio
81141504 Reparacién o calibraclén de pruebas de equipo
81101805 Sarvicios elactromecéanicos

8.2 PRODUCTOS O SERVICIOS INCLUIDOS EN EL SECTOR

Equlpo contador de particules por obatrucaion de luz

- Equipo contador de particutas transportadaz via aéren
Tecnologia Instrumental para faboratorios

- Mobiflarlo pars laboratorlo

- Consumlibles de lzboratorio
Rapuestes y accesorios —~ suministro de partes
Representaclonas y disiribuciones

- Sarviclos téenlcos especializados, de asesorlas v capacitacion
Comerciallzacidn de instrumantos v aquipoa

8 hitpn thwww. Heder comirestor-lateinrie-colomhbial
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9.3 ENTIDADES, GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE PARTICIPAN EN EL SECTOR
Con at fin de conocer las entidadea y organizaclonas que hacen parte del aéctor en Colombla y el extarlor, a
continuaclén, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados: |

- Ministerio de Comerclo, Industria y Turismo-MICT ;
- Consejo Profesional do Ingenieria Quimica
- Conssgjo Prafesianal de Quimica
Asoctaclon Nacional de Empresarlos de Colombia — ANDI i
- Asqciacién Colombiana de 1as Micre, Pequefas y Medlanas Empmsas = ACQPR
- Instituto Nacional de Metrologia — INM ‘;
- lLaboratorios de calibracitn y de referencla
- Red Colombiana de Metrologia |
Instituto Colomblano da Normas Técnicas y Certificaclon — ICONTEC
- Superintendencla de Industria y Comercio = SIC :
- Qrganisme Naciono! de Acreditacion — QONAC
- Cantro de Informacién de Seguridad sobre Praductos Quimicos- G!SPROQUIM
- Asociacién Colembiana de Laboralorlos - Asocolab ;‘
Oftcina Internacional de Pesas y Medidas - BIPM
Organizacion Internaclonal de Metrologia Legal = Q1ML ‘
- Socledad Americana para Fruebas y Materlales = ASTM
- Asociaclon de Equipos y Mueblas Clentificos — SEFA

9.4 VARIABLES ECONOMICAS QUE AFECTAN EL SECTOR
Variables econdmicas que afectan ot sector

Tenlando como referencin of sactor v la actividad econdmica cnrrespondle}'\te a la necesldad que so pralende

satisfacer por la entidad, se relactonan a continuacion algunas varlables econdmicas que podrian tenar Impacto

an ia contralacldn que se pretende desarrollar:

Producte interno Bruto (PIB); En el cuarto trimestre de 20247, e! Pmducta Intarno Bruto an su saerle original,
grace 2,3% respeacto al mismo perlodo de 2023P, '

Tonos do crﬁc,lm]m'\lch anual o vcnh.nnun‘
2049-1 /2024 L W

20,0
103,04 E
2 ; 23
.4
ol A A B a " L L mwMm
E -0
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!
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Las actividades econdmicas gue mas contibuyen a la dindmica del valor agragado som

Comercio al por mayar v al por menor: reparacidn de vehiculos automotores ¥ motociclatas; Transporte y
almacenamiento; Alolamiento v serviclos de comida crece 4,4% (coniribuye 1.0 puntos porcentuales a la
variactdn anuad),

Administraclon piiblica y defensa; planes de seguridad soclal de afilacion obligatorla, Educacién; Actividades

de atancién de la salud humana y de serviclos sociales crace 4.0% (contribuye 0,7 puntos porcentuales & la
variagian anual).

+  Agricultura, ganaderia, caze, slivicultura y pesca crece 8,5% {contribuya 0.6 puntos parcentuales a la
varlaclén anual),

Tasa Representativa del Mercado (TRM):
Comparacién délar TRM desde el 1, hasta el 27 de fobroro de 2025

En los Ultimos veintizéis (28} dlas, un perlodo comprendido entre ef 1 de febrero de 2025, cuando al délar se
cotizaba a $4,183.83, y el 27 de febrero de 2028, con uns cotlzacién de 54,123.10, el valur del ddiar frente al peso
colomblane ha disminuido en $-80.83 pasos, lo que representa una revaluacion det peso colomblano del 1,45%,10

Datar TRM

Indicos da precio al consumidor - IPC:

El Departamento Administrativo Maclonal de Estadistica {DANE) indica en qua en el periodo del afio da
2024 ol IPC fue 8,20%." (ver graficas sigutentas) 12

0 Eyanta. hips:/idotarwilkineonpe. com co/024-07-07-2026-01-08
" htips:/iaition dane.gov.cofipoivisorPCMY

? hitps:/iwww, Izrepublica.coleconomia/inflacion-de-cainmbla-al-clerrs.-da-2024-Inflacion-en-giclmbre-de-2024 4043606
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Salarlo Minimo Logal: |
El prasidente Gustave Petro decretd el aumento del salario minima para 2025§an un 9,54%, con lo que establegio
ta ramuneracion en $1.423.500. €| anunclo, hecho durante un evento publico ‘ai 24 do diciembra, también incluyd

o ajuste del auxilio de transporte, gue subird a $200,000, un incremanto de EBB Q00 en comparagian con el afio
antarior, 13 1:

El comportamiento histdrico de fos gitimas § afios ha shdo el siguiente:

HISTARICO DEL SALARIO MINIMO LEGAL MENSUAL EN cmomum”
h"}'}‘?ﬁ-}“ﬁ‘“*(fﬂk ,\'}*ﬁwf.n'?‘,"“‘v{@"“ SALETEEAD 2 ‘{iﬁg«lﬂ;ﬁﬂ?ﬂ" " R:' -u'\ii@, i '“ "‘ﬁ? ;ﬁs}"ﬂ}'ﬁ%\\ o “ﬂ’{?{f
\ \ \

i i
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; ; ; ties -'\“ i }}
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plepl] 1.423.500 123.500 9,50% 200.000,0 1.623.500,0 De:reto 1472 ¥ 1573 do 2024
fls i oy 63.000,0 ABY.000,0: | Dindrate 22027 2408 e 2073
2023 1.160.000 160.000 16,00% 140.606.0 1.200,606,0 Docrolg 2613 do 2022
2028 ] 008000 YAV B R By VA ey A aErits 1724 6,208
2021 S08.520 6,723 3,504 1060,454,0 1,014,580,0 i Dugcroto 1785 de 2020 Ng
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mhﬂpn Ihwww infobae. comicolomblal2024/1 2/30Mafarla-minlme-2028-arrionde-tranaparto -y- utroa aorviclon-qua-no-syblran-de-precio-porc-al-
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8.6 CADEMA DE DISTRIBUCION Y GESTION DE SERVICIOS

El servicio de intervenciones metrologicas incluldes consumibles v soporle técnico para el equipo contador de
particulas marca RION son respaldados por la reprasentante comerclal American Farmagrup S.A.S., quienes
estan altorizados por el fabricante RION Co., Lid. para este fin. Esta comerclalizadora 28 ancuentra ublcada en
Bogotd D.C., v su representacion incluys el serviclo técnloo, Intervenclones metroldglcas y el suministro de
repuestos, consumibles, acondiclonamiento y mantenimlenta en genaral.

En términos ganarales en el mercado eolombiane, los servicios de metrologia se prestan en este contexto:

Los proveedores o distribuidores son nacionales o interacionales acreditados en la magnitud relaclonada y
aptabado por ta ONAC.

Los criterios de aceptacidn de los equipos e instrumentos de medicién y ensayo se definen conforme o
aspecifique una narma o el fabrlcante del equipe v su aplicacldn estan a cargo de quien manipule el equipo,

Se debe realizar en los siguisntos casos:

»  Adqulsiclén de equipos, instrumentos o patrones.
+ DPaspués do cada Intervencldn de mantenimlento preventive o corrective.

El proveador debe colocar a cada squipo Intervenido el respective slickers que evidencie la ejecucion de la
caltbracién, asl comao dillgenciar el farmate vigerte “Caontrol de operacldn, comprobacldn y mantenimiento rutinario
de equipos”,

En caso de que las aperaciones de callbracion presenten demora, se deben realizar tas siguleniss acciones hasta
realizar ta irtarvencion metrolégica: s rétula el equipo con la informacian *Fuera de servicio®, por falta de
calibracion y se le Informa al personal (responsabla del tema, analiatas, calidad y jefe de la oficina del LNS), que
dicho aquipo o inslrumento se encuentra fuera de usa,

El o ios certlflcados dabe incluyen los datos relaclonados con la intervencitn reatizada, con los respectivos
parametros de error e incertidumbre y ser archivado cronaldgleamente en 1a carpeta de hoja de vida del equipo y
registrado en af formata vigente “Hoja de vida para equipe a Instrumaento”.

9.6 ASPECTO TECNICO

El contador de particulas marca RION modealo KL-04, es un contador de particulas qua amplea la metodologla de
“obatruccldn de luz® la cual consiste en el blogueo de tuzila extingidn de luz en un detector de fotodiodos inducido
por particulas que pasan por una celda de flujo lluminada par un rayo taser, Bt grado de obstrucclén se convlerts
a pulscs elactronicos, a parlir de los cuales se puede calcular ef didmetre clrcular equivalente de las partlculas
madtante una curva de calibraclén generada con esferas estandar de pollestirena,

La unidad &5 un sistema automatico de medicidn de particulas aspecialments disefiado para el control de pasos
del proceso ¥ 1a gestion de calldad, por ejemplo, en la produccién madica, £ principio de oscurecimiento de la luz
es dptimo para realizar pruebas de particulas insolubles para inyecciones segln lo prescrito por la Farmacopea
Japenesa (JP), la Farmacopes da los Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP).

26 da 6B
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t
Figura 1. Contader de particulas por obstruceldn de luz RION KL-04

i
i

El equipo centempla lag sigulentes caractorisficas,

*  Rango de tamafo de particule medible de 1.3 a 100 pm, 1:

*  Flujo de muesira de fluido nominat de 28 ml/min,

* Labomba de jeringa Incorporada permite 1a mediclén sin conectarse a oiros sistemas de control de fluje.

» Capaz de configurar 20 canales de rango de tamafo de parlicula medlbfe.

= El disco duro Incorporado puede guardar varlos afics de dales de medlciﬁn

= La unided de cinta intograda permile reallzar coplas de soguridad y roataurar los datos guardados en al
disco durc. r

= {05 datos de medicldn se pueden transferir conecténdose a redos. Ademés los doios de medlcidn se
pueden exportar an formate TSV (valores separados por labulac:ionas) utilzando la unidad de dlsquela
incorporada, |

v Sa puede conectar una Impresora {Post Script Nivael 2 y superlor) para lmprlmir los resuliados de mediclén,

» Conformidad con la estandarizaclén de Instrumentos {callbracion, prueba do rendimiento) de la
farmacopea japonesa (JP) y 1a farmacopaa de los Estados Unldos (USP), RION Co,, Lid, realiza una
prueba estandarizada del sistama (Calibracion, Prueba de rendimianto) coma una opclén de fabrica,

=  Se puede decldir sl ef resultado de la mediclén es aceptable o no, |

=  Se puede conoctar una pantalla externa.

= Todas las operacionas principales que afectan a los registros alectrénlcns coma ln creacion, modificacidn
y eliminacién de dotos de medicién, se registran como Informaclon dm segulmlunto de ouditoria que se
puade var o imprimir,

El aquipo contador do particulas por obstruccldn de tuz marca RION, modaio KI.-04 ragquiers de ravisionas
programadas para pravenir su desgasie y desajuste, ya que anle alguna falta e podrian detener procesos del
area o generar resuitados analitices no genfiables, por Ip tanto, este debe funclonar correctamente y la manera
de garantizar su dplime desempeno s mediante oportunas Intorvenciones metrolégicas.

l.as intervenciones metroldgicas (repotenciamiento, verificacion y calificacién) extienden la vida Gtll del equipo
contador de particulas por obatruccldn de iz marca RION, reduciendo a su vez los costos por mantenimientos
correctivos, Por otra parta, el cumplimliento del plan metroldgico, a través de la reslizecién de actividades de
calificacion y varlficacion en los equipos, as necasarlo para proporcionar evidencla de la conformidad def buen
astado de estos, }

Tenlendo en cuonta lo anterlor, s necesario para e Laboratorlo Fisiccquirﬂjico de Produclos Farmacéuticos v
Oras Tecnologlas -LFGPFOT- poder disponer y lener en su aquipamianto Instrumentos an éptimas condiclones
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de operacion para poder cumplir con las funclones de vigilancia y control de medicamentos, Adiclonal a lo anterior,
ag praciso Indicar que el LFQPFOT- se ancuenira acreditado por el Organismoe Nacional de Acreditacién de
Colombia = ONAC- v en proceso de precalificacin por la Organizacién Mundlal de 1a Salud — OMS,; por lo cual
os indlspensable, que los equipos. instrumentas v otros dispositivos ysados para svaluar lag caracteristicas da
calidad de los medicamentos tengan un efecto significative en la exactitud o en ta validez del reaultado del ehsayo,
en tanto, deben ser regularmente repotenciados, calificados y verificados, como es el caso de la prueba de conteo
de parliculas, empleando el equipe contador de partlculas marca RIDN, puas de no reatlzarse el mismo no se
podrla dar curmplimiento a fos requisitos de la Norma Internacional [SOAEC 17025:2008 ¥ su actualizacion, asl
eomo con las Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control Farmacéutico, establecldas an af
informe 57 de la OMS,

Adicionalmente, para Hevar a cabo 8l adecuado desarrolle de anterloras actividadas y tenlendo an cuenta que
dentro del Plan Operative Anual ~POA- para la vigencia 2023 ge contempla Ia ejecucidn de pruebas de conten
de particulas por obstruccion de luz en ef andlisls de control de calidad da productos oftaimoldgicos, inyectables
¥ parenteralas; con al fin de verificar ef cumplimiento de tos requisitos establecidos en las Farmacopaas Oficlales
de Colombla, en la Farmacopea Ametlcana -USP y en la Farmacopea Eurppea ~EF; se requlere contar con
equipos an optimas condiclones que contribuyan a obtener resultados confiablas, lo cual s garantize a través da
la realizactan de las intervenclones de los equipos de labaratorlo programadas en el plan mafroldgice,

L Amplitud de la oferta

Para realizar la estimacian presupuestal, considerando el objeto a cantratar y ia modaildad de selecclon apticabla
es partinents indicar que no hay lugar a pluralidad de oferantes teniendo en cusnta que la amprasa American
Farmagrup SAS, es el proveedor exclusivo an Colombla tal y come se evidencla en la carta de exclusividad
expedida el 18 de junlo de 2024 y con vigencia de dos (2) afios a parir de ja expedicidn, o5 decir hasta el 18 de
junio de 2026. £n ella se Indica: ... MGN INTERNATIONAL INC estd autorizado por RION CO L.TD para cerificar
a sus distribuidores para vender, mantaner y dar el sopore técnico de nusstras productos. En Colombia nusstro
REPRESENTANTE EXCLUSIVO o5 AMERICAN FARMAGRUFP SAS ubicado on la calle 21 # 43 — 74 an la
cludad de Bogotd. Todas las ventas, reparacionss y servicios serdn manejados localmente por American
Farmagrup contando con todo ol soporte de MNG y RION cuando esle ses necesano”.

3.7 ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Laboratorio Flsicoquimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT, El serviclo reguarido responde a ies necesidades
analiticas y normativas del Invima y estan desarroftados con altos estdndares de calldad, El detalle da las
espacificaciones téenicas requeridas s& encuantra en el estudlo pravio, numeral 2.4,

9.8 CONDICIONES ESPECIALES PARA LA ENTREGA

Realizar un diagnostico de los equipos objelo del contrato, previo & reaiizar Ias Intervenclones metrotoglcas, ef
cual debera ser comunicado al supervisor det contrate madiante infarme escrito.

Pregentar 1a hoja de vida, previo a Ia Intervencian, de los téchlzcos que realizardn cada Intarvenclén metrolagica
del equipe contador de particulas Marca RION. El parsonal gue realiza el mantenimlento debe ser difsrente al
que realice la calificaclén del equipo contador de pariicutas Marca RION, se debs saguir al protocolo eatablacido
por el fabricanta.

Realizar las Intervenciones metrolbgicas del equipo contador de particulas marca RION en las Instalacionas del
Lahoratorlo Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tacnologias,

Cuande por requerimientos aspeciales el equipo deba ser retirado del LFQPFOT, éate debe ser desinstalado,
recogldofentragado e instalado nuavameants en ef mismo, asegurando la integrided (desinstalacién, ampague,
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embalaja, traslado, iransporta, instafaclidn, antre otros) aun despuds de Intembnido y gin costo adigional para el
invima, sigulendo los lineamlentos que establezca el laborelorio, El pmveedor serd responsable en todos losg
santides por el equipo, mientres lo tenga bajo su custodia, x

b
|

Renlizar Fmpleza general, Inspecclén de funclonamiento, ajuste general da plezas mecanicas, dpticas ylo
elactrdnicas, ajuste de pardmetros con patrones callbrados y cortiflcados con trazabillded a patrones naclonoles
o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas,

Elaborar un informe con observaciones y recomendaciones sobre of esiado aul funcionamiento de las partes v
del equipo, en donde indique descripeidn generst del estado v del reporte de rapotenciarmiento,

Para garantizar s precisidon y conflabllided de los resultados, se ulllizan balmnea calbrados v cerificados
trazables hasta palrones naclanales o internacionates, tanlo para la uarlﬂcaclén comg para los ajistes realizados
durante el repotenciamlento,

So Incluird una descripclon detalinda de los patrones ulilizados duranle fa varlﬂcaclan y el ajuste de pardmetrog
dentro del proceso de repotenclamiente en el Infarme correspondlente. Ademas, se anoxarén copia de los
cerlficados de calbraclén dae tos patrones utilizados. Entregar el equipe contador de parliculas marca RION
funcienando y califcade, en perfectas condiclones y a entera satisfacclon del institulo,

t
Colacar al equipo calificado y verificade, un sello donde se datalle ta siguients Informacién; nombre de la empresa,
nimaro de saerie de! equipe o nimerp Unico de Identlficacién, tpe de serviclo, ropotenclamiento/
callficaciéniveriiicacidn, fecha de realizacién, fecha del préximo serviclo de reputenciamlanta y/o calificacian yo
verificaclon, L
Entregar tos evidenclan de las Intervenciones (certificado da calificacitn, callbracln yio raparta da la intervencion)
para cada item inlervenldo y en los rangos requeridos el Laboralorio y aapeclﬂcados por RION,

Asagqurar la pussta en fungionamianto del equipo despuds de las 1nlervanslonas Matroldglcas (mantenimiento /
Calllicaclon / Verlficaciony,

Anaxar al reporie de la Intervencidn la descripelan dal tolal de los raquerlmiehtns Incluyendo dascripcldn dae las
partes y propuesta téenica cuando durante ia intervencion metrologica preventlva s detecta requerimlento de
parte dal equipo,

Realizar 1a entrega al laboratorio de los items salicitados aportunamenta, en !a cantidad y calldad requerida, en
empaque orlglnal, sellado, no usado, no recanstruldo, no remanufacturade, ¥ con las especificaciones téonicas
previstas en el contrato y en la oferia, de tal forma que ofrezcan la mayor coni’iabitidad y que garanticen evidenclen
su autenticidad,

Entregar copia de los datos primerios (datos generados durante mantﬁnlmianta o calificacion) oblanides durante
la Intervencion de cada aclivided inmadiatamente después de ser generados. Cuando los datos primarlos sean
recolactados en medio magnélicos dejar copla del archivo etectrdnico mspuctlvu ol responsable de gestidn
metroldgica del Laboratorio o Lider téonico.

Praporclonar {odos tos materlales y hatramientas necesarias para el dasarroilo det objoto contractust, sin ningdn
costo adiclonal para el invima.,

9.8.1 Tlompos do entrega

Resapecio a laz condigiones de entrega, segin el mercado generalmente, las !nwrvanclnnas meatrologicas a este
ipe de equipo se llevan a cabo fn-5ill, todo vez que los egquipos ctentan cnn sus canales de deaaglle y demas
conexlones que parmiten e! paso del agua. De otra parte, la entrega de los consumibles y/o repuestos debe
realizarse durante la ejecuclén da la Intervencion metroldgica, dado que alguncs de los consumibles deben ser
camblados/insialados por ol contratista para posterior a ello realizar pruehas de funclonamianta.
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Por lo lanto, se debe realizar dentra de los ocho (8) dlas hablles posteriares  ta firma del acta de Inlcie, un
diagndsties de los equipos a los que se les hardn las intervencionas metroldglcas, el cual debera ser antragado,
a través de documento fisico al supervisor del contrato, en aras de establacer ef estada de los mismos antes de
iniclar of ohjoto contractual v si san objela de las Intervenciones metrolagicas,

8.8  REGULATORIO ASPECTO REGULATORIO
Constliucidn Politica de Cotombla,

Articulo 49, “La atencidn de Ia salud v ef saneamiento ambiental son servicias publicos a cargo del Estado. Se
garantiza a lodas las persanas ol acceso a los sarvicios de promaocion, protecelon y recuperacidn de la salud.
Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a fos habitantes ¥ de
sangamiento amblentel confarme a los principios de eficiencia, universatidad ¥ sofidaridad”,

Articulo 78, "La fay rogulard el control de calldad de blenes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, agl
come la informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacidn, Sordn responsables, de acusrdo
eon g ley, quienes en s produccicn y en la comarcializacitn de blanes ¥ savicios, atenten conltra la saiud, 1a
segunidad y ef adecuade aprovisionamlento a consumidores y usuarios. El Estado garantizard la participacitn de
las organizacionas de consumitiores v usuarios en ol egtudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar
te esto derecho las organizacionas deben ser representativas y observar procedimientos democralicos inlernos”.

Ley 100 de 1993 "Por /a cual se crea of sistema de seguridad social integral y se dictan olras disposiciones”.

Art 245, "Crdase ef Instituto Naclonal ds Vighancia de Medicamentos ¥y Alimentos lnvima, cuyo objoto 8s la
sjecuclin de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calldad des meadicamentos, productos
bioldgicas, alimentos, bebfdas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos,
praductos naturales homeopalicos y los generados por biotocnologla, reaclivos de diagndstics, v ofros que
puedan toner impacto en s salud Individual y colectiva”

A sy vez, para 8l dptimo cumplimlento de las funciones amteriorments indicadas ¥, d& acuerdo con el Articulo 14
del Decrato 2078 de 2012 dencta al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con tes funclones de inspacclon,
vigilancia y control de los produclos de su competencia, le corresponde adelantar, a través de los Grupos de
Laboratorlo de la Oficina de Labaratorios y Gontrol de Calidad- OLCC, funciones de gran impostancia, entre otras,
las siguientes:

1, "Mantenecr actuallzade ol dlagndstfeo de oferta técnica de log Laboratorios del Invima y da la Rad de
Laboratorios a su cargo”,
2. "Desarrollar las acclones gue garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acusrde con los
lineamientos de la Direceidn General dol instituto",
3. ‘“Atender y gostionar las difarentes soficitudes de andlisis de los productos competencia dal nvima,
requeridas por las direcciones mislonales y reportor sus resullados”
4. “Propiciar el cumplimianto de antisusros de calidad tendientes a fa acreditacidn de los procesos taenicos,
clentificos y adminisiratives en los Laboratorios dal Invima y do la Red de Laberstorios a su cargn”,
8. ‘Establacer macanismos para organizar y controlar of funclonamisnto de los laboratorios del invima".
6. "Desarrollar las acciones que facliten la particinacion ds log laboralorios def Invima en

programas de avaluacitn exlerna del desempefio con inatitucionss naclonales e internacionales”

A su vez, para el optimo cumplimiente de las funciones anterlormante indicadas, y de acuardn con la organizacidn
del Invima emanada mediante la Resolucion No.2022035262 del 20 de sapliembra de 2022 , modificada por la
Resolucidn No. 2022001100 del 18 de enero de 2023, por medio de Ia cual se recrganizan los Grupos Internos
de Trabajo creados en [a estructura del Invima y se determinan funciones ¥ ta Resoluclon 2024003137 de enero
de 2024 por la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se astgnaron otras especificas a fos
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Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboralorios y Control de Calldad- OLCC, dentro de las cuslea y para

efectos de la presente necesldad, se destacan entre otras, las siguientes: ;

!
1. Realizar las pruebos anallticas requerdas en ef progeso de anéﬁslﬁ fisicoguimico de madicarmentos,
cosmdblicos y produclos do aseo y plaguicidas de uso domdstico, productos bioldgicos, con base on log
programas do Inspeccidn, viglhancla y control y nocosidades de fas direcciones misianales, realizar of

analisis de los de los resullados y ganaerar los informes requeridos para ifa toma de decisiones en materia
de vigilancla sanitarla de ncuerdo con su competencla.

()

3. FProponer y garantizar la implemoentacidn, montaje, osmndﬂnzacidn validaclén y/o vonficacidn de
téenicas roquoridas en ol Laboralorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos v Otras Tecnologlag y
fos laboratprios designades por ef Invima, para la realizacion de andlisis fisicoquimico da medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y produstos bioldgicos.

4. Implomentar las actividudes do los programas, planes y proyoctos delinidos por las direccionas
misfonales y af Ministerlo de Salud y Proteccién Soclal y resifzar de acuerdo con sus competenclas, fos
pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigliancia on salud publice, asl como las pruebas para

la vigitancia y control sanitario en los productos compelaencia del grupo y ajen::ar funpiones como laboralorio
Nacional de refarencin, i

ru ) ‘.

9. Roalizor lng actividados necosarias on of Laboralorio Fisicoguimico dﬂ‘ Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologlas para la adquisiclon de blenes y serviclos con el fin de asegurar el equipamionto, insumos,
intervenciones metroldgicas y damas elemenios necesarios de manera; adacuadﬂ y oportuna do acuordo
caon los procedimiontos establocidos para tol fin.

La Norma UNE-EN ISO/EC 17025:2017 es una norma internacionat aplicada para los laboratorios que llevan a
cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del mundo, esta especiflca cusles son los requislios
genorates para la competencla, imparclafidad y funclonamiento de los laboratorios, que en este sentido ha de
tenerge on cuanta an primer ligar para la verlficacion de loa equipos adqulrldas y por otra parte al momento de
efectuar el manejo ¥ manipulacién de fos mismos, como se relacion a contlnuacidn

Norma Internacional ISQAEC 17025:2017 «Roquisitos gonoralos para tas compatonclaa de los laboratorlos
do prucba y callbraclén»

i
i
v

6.6 Producios y serviclos suministrados externamente

6.6.1 El lahoratorio debe asegurarse de que los produclos y servicios sumlnlaﬂf’ados extarramante, que afectan a
las aclividades del taboratorio, sean adecuados y utillizades (nlcamente cuando estos productos y serviclos:

a) Estan previstos para tg Incorporacidn a tas actividades prapias de laboratorlo;

b} Sa suministran, parcial o fotaimente, diractamente al gliente por ei laboratorlo, como se reciben del
praveedor axterno; :

¢) Se utllizan para apoyar la operaslon de! laboratorlo.

NOTA: Los productos pueden inclulr, por ejempla, patrones ¥ equipos de medicitn, equipos suxlliares, materiales
consumibles y materiales de referencla, Los serviclos pueden Incluir, por ejemplo, servicios de calibracion,
serviclos do muestireo, serviclos de ensayo, serviclos de mantenimisento de inslalacinnas y equipos, serviclos de
ansayas de aplitud, ¥ sewviclos de evaluaclin y de auditorta,

Confarme a lo anterior, 5 establace para los Grupos de Laboratorio quoe se ddben roallzar las pruabas anafiticas,
requeridas en of proceso de andlisls de alimentes, babidas, medicamentos, cosmétlens, productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico, ast eome de productos bloldgleas, para apoyar la elocuclén de log difarentes
programas de inspeccidn, vighancla y contral y necesidades dando raspuasta a lag solicitudes recibldas en los
laboratorios por parle de las diferentes direcciones misionates, conia finalidad de emitir log Informes de resullados
analiticos para ef cumplimiento de compramisas ¥ para la loma de decisloneside acuardo con su competencia,
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A, ESTUDIO DE LA OFERTA

La confratacién que se pretende desarroliar no serd desarrofiada a través de la Tlenda Virual del Estado
Colomblano (Colombia Compra Eficiente), ya que antre los productos ¥ sarvicios que se puaden comprar a fravés
de esta plataforma se encuentra sl suministro de oficina, como pape!, cantuchos de tinta, foners, carpelas, entre
otros. Equipas de computa, come computadaras de escriloria, laptops, Impresoras, eacaneres, enire otros.

Anallzando ta oferta es nacesarlo tratar los sigulentes aspectoa:

Ef Decreto 1074 de 2015, an su artlcule 1.1.1., indica que Ei Ministerio de Comarcio, tndustria y Turismo tlens
coma objefivo primordial dentre det marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir v coordinar las politicas
generales en materla de desarrolio econdmico y social del pais, refacionadas can la competitividad, integracitn y
desarrollo de los sectores productivos de ta Industrla, 1a micre, pequefia y mediana smpresa, al comarclo exterior
de bienes, servicios y tecnologla, la promocién de la Inversion extranjera, af comersio interno y el tutismo; v
ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyecios de comerclo exterior.

De scuerde con la conformacién empresarlal v la dindmica de creacian de empresas entre enero y diclembre da
2021, se evidencia que en al pals las unidades productivas, estan conformadas principalmente  par
microsmpresas, seguide por las pequefas empresas, madianas empresas y por titimo grandes emprasas,

Medlante un andlisls del mercado y con base a los coniratos publicados en SECOP i, la entidad procedl a
verificar el sector de acuerde con lo diapuesto en of Dacrato 1860 de 2021, reapacta a los sigulentas arlouins:

s ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 *,..Dafinicldn de aemprendimiento y empresas de mujeres. Can ef praposito de
adoptar medidas affrmativas que incentiven fa participacién do las mujares en el sistama de compras
piiblicas se entenderan como emprandimiontos y ampresas de myjeras aqusllas qua cumplan con alguna
de las condiciones mencionadas en el cltado articulo...” (Aplica para lae slgulentes modalidades de
seleccion: Licltacldn Pablica, Solocclidn Abreviada Menor Cuantla y Goncurso de Mériton)

» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16, “...Fomento a Ia ajecucion de contratos eslatalas por parte de pobincidn en
pobreza exirems, desplazados por la violencia, personas en proceso de rainlegracién o relncorporagion
¥ sujetos de sspecial protecclon constitucional...”...” (Apllca pars las sigulentos modalldades de
selacclon: Licltacién Pabliga, Selecclén Abreviada Monor Cuantia y Concurso de Mérlton)

»  ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. "...Criterios diferenciales paro Mipyme an el sistemna de compras ptiblicas. De
acuerdo con el numaral 1 del articulo 12 de la Ley 580 de 2000, segun los resultados del andfisis del
sector, 1a& Enlidades Estatales indistintaments de su régimen de conlratacion, los patimonios auldnomos
conslituidos por Enlidades Estatales y los particulares quo ojscuten recursos piblicos establecerin
condiciones habilitantes difarenciales que promuevan y faciliten la paricipacion en los procedimientos de
selsccion compelitivos de las Mipyme domjciiadas en Colombia.." (Apllca para lan sigulentes
madalldades de soleccldn: Lisitacian Pablica, Selecclén Abreviada Menor Cuantia, Concurno do
Méritos, Minima Cuantla y Selecsién Subasta Inversa),

Nota 1: Tenlende en cuenta los raquisitos sefialados por la norma antas citada, cualguler empresa puede taner
dichas condlciones y ser susceptibles de criterlos diferenciales y puntajes adiclonales en los pracesos de
salecoldn que lo requieran,

De atuerde con el andllals del sector, se establece en relacién con las condiciones antes mencionadas lo
siguiente:
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»

Andtllsls dol Sontor conformn ai l‘.!acroto 1880 do 2021 (Dll{ganclar du acuordo con Ia mndnlldad
‘ o .- they moloeeidn npllcab!u) 3 e, e

Nnmhm 0 razc.’m :mc:lnl Ctuutﬂcncmn Emprcndlmlonm y ompr&aaﬁ Su]otoa dn

emprosarial de mujeroa / Cunformacldn ospecial
{micro, {de acuerde con las proteceldn

condiclones escritas en ol

“"“‘;‘;’ﬁ" ° articulo 2.2.1.2.4,2:14 del constitucional
mediana Decrato 1860 da 2021),

Gmpresa). :
AMERICAN FARMAGRUP Pequena NIA NIA

SAS (NIt BB0534810-1)

De ofra para, de conformidad con al Decreto 880 de 2021, Arlcule 2. Adiclén del articulo 2.2.1.2.429. o la
Subseccion 2 de |a Saccidn 4 del Capiiulo 2 del THulo 1 de Ia Parte 2 del Libro 2 det Decreto 1082 de 2014, se
hace procedente la veriflcacién de blenes en el Registro de Productores de Blenes Nacionales, an log 14rmines
dol Decreto 2680 de 2000 (verificar las empresas dal seclor en el  sigulente  link:

hitps//www vilce oy colsarviciorlrodis __cg;g{g,ﬂgmﬁgg;gﬂqg-y»glgng&nggigngig '

At validar en el enlace cltade anteriormente, no se reporlan datos en |3 VUCE para la amprasa AMERICAN
FARMAGRUP SAS, como se evidencla a continuacion:

v

VUCEG

Loty i rbney N

i

-

L Mashn Seclal
. . Ny
M. n-:mumm b 5
FRTCR. :
Rartn Sl e " i
t
o
) -
i
i N A o t ) e e ..._..‘...P :
4 ;T_ 00|} Comnanmni 1“‘-""""5*.“ ienheda i TR |
RiT * Rty Sila) ! Pl ciin 1 Rapresentiants bagat . udnd ) 1; Talilonn ' Conewet Daeirdrilen
Mo by datos dhispentrivn en b taliia
HiY Ravin foclet [Heerclim Reproseniants Legst Clondnd P Tafons Cemwa Hatrinico
Cod
Mostearde O x O e on oyl om0 entragdas ' o H ) Anbgtthp Chpitite

i o
t

Da acuerdo con la revision de ofarta local para las Intervenclones motroldgleas del presente objeto contractual,

s@ encuenira que ia distribuclon de consumibles y prestaclon del servicio exclusiva para Colombls, esta a cargn

de la empresa AMERICAN GRUP 5AS, ubicada en ta civdad de Bogota D.C.| conferme a lo indicado on la carta

de exclusividad emitida por MGN INTERNATICGNAL Inc ., ol 18 de junio de 2024 y con vigencia de dos {2) afios

& partir de la oxpedicién, as decir hasta of 18 de junio de 2026.

I

Para dafinlr of presupuesto del presente proceso, se solicith cotizaclin V:[El corrao alecirdnice a Amarican
Farmagrup 5.A.8, ya que ésta s la emprosa que cuenta con la exclusividad en el territorlo Naclonal para la
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distrlbucion y mantenimlenta de los repuesies y productos marea RIDN, asio, de conformidad con la ¢arte de
exclusividad apartada por MGN INTERNATIONAL ING. Dicha solicitud fue resualta el 28 de anaro de 20245,

Los valores cotlzados por el citado proveedar se retaclonan a continuaclon:

Serviglo in 8itu de Repotenciamiento Preventivo 2025

L r:ontadar de particutise marca RION verificacldn para af Modolo KL.04 Serle 61280414

T

“rgorvigio |

.ﬁﬁacrlp&f&h st Bﬁwlclo,.

d. .

oo

—)

&otlzacidn 2024

nln.IVA

Velor unitaric
{nntu con (VA

nchuide .

Valor totai
Ingluido IVA

Kt de Verificacion
{10 frascos)

mitcrans, Ref, 4K-05

“1-DUKE 4110 P5L Standard 10
migrons, Ref;, 4K-10

*1-DUKE 4K-15 PSL, Standard 15
microns, Ref: 4K-15

“1-DUKE 4K-28 P5L Standard 26
microns Ref: $K-25

*1-DUKE 4K-50 P&, Standard 50
microns, Raef 4K-50

“1-DUKE 4K-100 PSL Standard 100
microns Ref, 4K-100

“1-Particle count set {2 blanks and 2
suspansions) Ref: 1800602

*1_DUKE 4K-D5 PSL Standard 08

§17.682.740,00

$ 21'842.900,00

% 21'842.900,00

™
Servicio jn Sifv de Repotenciamiento Preventivo, calificacion y
Modalo KL-04 Sere 012607111

verificecién contador de particulas marca RION venficacion pam e

SERVICIO DE

REPOTENCIAMIENTO

PREVENTIV(;

* Limpleza goneral,

* Roevisidn purga dal sistema.

* Raviaion y limpleza de s Unea,

s Limpleza del tubo de antrads de
muastras,

= Flyah manual.

* Ravisidn dai test de ruldo.

« Limpieza de jeringas.

* Varificacion de 1a velncidad del
flujo.

» Corrimianto de blapco.,

= Corrimients de astdndares de
varificagion,

|_* Veorlficaclén condicion dal taser.

SERVICIO DE CALIFICACION
OPERACIONAL Y VERIFICACION
DE DESEMPERD
Ingluye:
“Verificacion  dae
valoclded de flujo
“Varificacion Exactitud de volumen da
muasira

“Verificacidn del rango oparetive en 5
puntos. 510,15,25, 60 vy 100 pm
‘Elecucléon de la  prysba de
dasampefo sagin USP vigante

la exactiud de

§ 3,307.869,00

$ 4'194.800,00

$4'194.900,00

44 de b5




e

GESTION ADMINISTRATI\."A | GESTION CONTRACTUAL

l“l“ l Q FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
Cédigo: GAD-GCT-FM12 | Versidn:01 | Fecha de Emisién:2022-02-01 | Pagina 45 do 55

F

Sorviclo In 5itu do Ropotengiamients Praventive 2025 o
contador do particulas marca RION veriflcacién para o Modolo KL-M Sorlo 01 250111

Valor total .
incluldo IVA -

L VRIGE unttorlo ypl G
Al noto con VA

CSorvlels |
' incluide 1§

item

- Doseription dal Sstvicla

NOTAS: Ajusle del contador de
porticulas contra el pratocalo de fa
fabrica  (vericacion - calificacian
apearaclonal}

Se utilizan 6 calibradores da tamano
de paricula y canlidad da poriculas 1
pera ajustar y constiuir une curva de
callbracidn que necesita ol equipo :
para  manlener el sistama  de '
modiclon,

Vorlllenclén _ du _dosompefio o
pruoha do dosempoiio;

So ullizn ssténderes da referencls
USP parn dor cumplimiente ol
roquarimienta do la USP para loa
equipos electrénicos de conteo de ;
particulas, los estdndares son una
solucién de agua blanco y una
suspenslan de particulns de 10 y 15
migronaa do tamafio,

Dospués de ejocutar la calificacidn
operacional vy s verficacion de
desernpafo, el agquipo debe guadar ;
hobllitade con las nuavas constantos |
para uso dentro de un perodo :
aatablacido en sl momanto de
configurar  Ips  pruehos de la
colificacion  operagional v ia
varlficacién te dasempano,
Se ranalizo la recoleccidn de regiatros
de las pruebas, instatacion de fas i
oliquetas correapondientes v Ia ;‘
elaboracidn dol Infarme reapentive,

‘Soporte técnico durante ol tismpo do ojocucidn dol contrato,

*GARANTIA PARA EL EQUIPQ CONTAROR DE PARTICULAS MARCA RION MDDELQ KL-04 SERIE 01280111, QUE
OFRECERA AMERICAN FARMAGRUP 3AS.

El serviglo tdenlco por garantla que brindard Amerlcan Farmagrup no tendrd nlngln coalo adlcional, serd por 12 moges
despuds de realizado ol servicio con una atancldn de respuesta de mdximo 48 horas, sf durante la asistencin dol servicio

80 ovigencla guo 5o roquiore 0igon ropuesto adiclonal, oste dobord ser colizado y asumide en au totalldod por el Invima.
L

-+ Valtr tote} VA Incluldo: § 26.037.800,00

Nota: Soporte técnico duranta el tempo de ejecucion det contrata.
El valor del contrato se determina por el total del valor asignada, de c:enfarmldiad £on ta cotizaclon allegada por la
frma AMERICAN FARMAGRUP SAR, en respuasta a ta solichud de los ser}licios requaridos para sallsfacer ia
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nacesidad descrlta, tenlendo en cuenta que es la distbuldora exclusiva en Colombia para sarvicios técnicos y
distribucion los productos v equipos de la marca RION,

Et valor del contrato a celebrar serd hasta por 1a suma de VEINTISEIS MILLONES TREINTA Y SIETE MIL
OCHOCIENTOS PESOS M/CTE. ($ 26.037.800,00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR,

9.4  ESTUDIO DE LA DEMANDA

Ellnstitute Nacional de Vigllancia de Madicamentos y Alimantas — INVIMA, para las afios 2021, 2023 y 2024 (en
al afla 2022 no ae adquirio} ha adquirido el serviclo de Intervenciones metreiégicas para ef equipo RION inclutdo
consumibles y soporte técnico mediante contratos celebrados con AMERICAN FARMAGRUP S.A.5.. tenisndo
an cuenta gue es distribuidor exclusivo y estd autorizado para para vender, mantener y dar el soporte técnice,
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AMELIANELASCO CORREDOR

Jefe de la Oficlna de Laboratorios y Gontrol de Calidad

Aroatécnlea

!
1

... Grupo do Goslian Coﬁtr‘#ctﬁfm?,_-,;, o

BTN

Viste buono - jefo do
Oficina Asosora de
- Planeaglidn

Andrea Linares Corroal
Profesional Especializado

Roviad:

Juan Camito Murcia
Contratista Daspacho QLCC

‘551_'_;541'4“} ’)‘ H"‘"}'@""E e'
Gustavo Adolfo Rodrigusz €

Facllitador compras LFQRPFOT

B

Ruth Marina Rodriguoz
Metrologia LFQPFQT

Rovisd

P ﬁ{. e
Dlego Alaxander Vola Togora |
Abogade- Contratista GGC- INVIMA

Javier Caldord
Grupo da Gestion Rontraciual (anéiisis
dei sactor) |

)i Mo

Badoya

Jefe de Oflcina Asesora
de Planeacion

Aprobd:
lauct . it 4

Marlan Dafila Vallojo Huertas
Coardinadora Laboratorio Flslcoguimicg
de Productos Farmacéulicos y Ofras
Tecnologlas

Aprobay:

Julidn Andrés Hofndhdez Mufioz
Asesor de la Secrelaria General con

dategaclén de funciones del Grupo da
Gestidn Contractual
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Nata: 1200-035-25: Prestar el sarviclo de intervenclones melraldgleas y snpn}te t&chico para at equipa contador
da particulas marca RION {Incliidos los consumibles requeridos) del Grupo Laboratorio Flsicoquimico de

Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnaloglas det Invima,

85 de BA
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