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ACTO ADMINISTRATIVO QUE .'J‘U.é."ll;.l.l;'i.ﬁﬁ‘\‘UNA&&H‘I’T’RATACI&N DIRECTA

LA SECRETARIA GENERAL DEL INSTITUTO NACION;‘\L DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS!

En gjercicio de sus facultades legales y en especial de fas que le confiere el Estatuto
Contractual de la Administracién Plablica que se encuentra contenido, entre otras, en la Ley
80 de 1993, fa Loy 11580 de 2007, 1a Loy 1474 do 2011 el Decreto Reglamentario 1082 de
2015; el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegacion de Funcicnes No, 2012030802
del 19 de oclubre de 2012, 1a Resohscion de nombramiento No, 2024010471 del 8 de marzo
de 2024 y Acta de posesion No. 049 dei 8 de marzo de 2024 ¢

CONSIDERANDO:

CQue el Instituto MNacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos, de conformidad con
lag funciones asignadas por Ley, es un establecimiento poblico del orden nacional, de
caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, ‘autonomia administrativa y
patrimonio  independicnte, adscrito al Ministerio  de Ealud y Proteccidn Social v
pertenecignte al Sistema de Salud.! ‘

Que su objetive consiste en actuar coma institucidn de referencia nacional en materia
sanitaria y ejecutar las pollticas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
en materia de vigilancia sanitaria y de controt de calidad de los medicamentos, productos
hiolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos v elementos médico-guirargicos,
odontologicos, productos naturales homeopdticos v los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
de canformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 v en las demas
normas gue la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiceion a nivel nacional, :

Que para &l cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se I asignaron las siguientes
funciones:

“1, Efercer fas funciones de inspeceion, vigilancia y controd o tos establecimiontos
productores y comercializadoros de los produclos a que hace referencia of
articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o
adicionen, sin perjvicio de los que on estas malerias deban adelantar jas
cntidades toritoriales, durante las aclividudos asociadas con s produceion,
Impartacion, exportacion y dispesicion para consumao.
2. Codificar on buenas praclicas y condiciones sanffarias o los establocimionlos
productores de los productos mencionados en el aricuio 245 de la Loy 100 de
1993 y oxpodir Ios registros sanitarfos, asi comao la reanpvacion, ampliacion,
modificacion y cancelacion do fos mismaos, de con{om‘nidad corn la reglamentacion
que expida of Gobiermo Nacional,
3. Identificar 'y evaluar fas infracciones a fas nonmas sandladas y a los
procedimienlos astablecidos, adelantar las invastigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanilarias y los sanciones que sean de su competoncia, de
conformidad con ly Loy 89 de 1979 y demids normas v:.\q!mnc;nt.:m.us

y
{5. Establecer lay dircchices téenivas vy los procedimientos de operacion o
afecularse por pare de Ins entes lermloiales, en los asuntos compelencia el
invima,
6. Liderar, an eoordinacion con eatidades especializadas en o maleria, a
elaboracion de normas lécnicas de calicdad en los lemas de competoncio de la
enlitlad,
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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA
()

8. Actuar camo laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de
sy compatencia y ejercer la coordinacion de la Red do Laboratorios a si Cargo.
(..)

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

1. Proponer medidas de cardclter general para la aplicocion de las buenas
practicas o mejores eslandares tocnicos para la produccion,  transporte,
almacenamiento y lag demas actividades dirigidas al consumao de los productos
objeto de vigitancia de la entidad,

(.-}

15 Adelantar camparias de educacion sanitaria con Jos consumidores, sobre
cuidados en of manejo y uso do los productos cuya vigitancia le oforga fa oy al
Instititn,

17, Desarrollar el sistema doe autorizacion y verfficocion internacionasd para
productos objelo de vigilancia, de acuerdo con fa normatividad vigeole,

(...}

19, Otorgar visto bueno sanilatio a la importacion y exportacion de los productos
tle sut compefencia, previo of cumplinmiento de los reauisitos establocidos on fas
norras vigentos.

(.0

Que, a su vez, para el dOptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y che
acuerdo con la organizacion del Invima emanada medianie ta Resolucion No 2022035262
del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucidn No, 2023001100 del 16 de
enera de 2023, por madio de !a cual se reorganizan los Grupos Internos de Trahajo creados
&n la estructura del Invima y se determinan funciones y la Resolucion No. 2024003137 de
enero de 2024 por la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron
oiras especificas a los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Contrel de
Calidad- QLCC, dentro de las cuzles y para efectos de la presenle necesidad, se destacan
antre ofras, las siguientes:

"1 Realizar las pruebas analificos requeridas en ol frrocese de anafisis
fisicoquimico de medicamentos, cosmeticos y productos de asoo y plaguicidas de
usa domaostico, produclos bioldgicos, con hase on fos programas de NERACCIOoN,
vigilangia y conltrol y necesidades de las direcciones misionates, realizar ef andlisis
do los rosultados y genorar los informes requoridas para la toma de decisiones on
maleria de vigitancia sanitaria de acuerdo con su compelencia,

(--)

3. Proponery garaniizar k& implementacion, montaje, estandarizacion, validacion yio
verificacion de leenfcas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
FFarmaceuticos y Olras Teenologing y loxs tlaboratorios designados por el Invima, pard
la realizacion de andlisis fisicoquitnico de medicamentos, cosmelicos v producios
de aseo y plaguicitlaes de uso domeastico y productos biotdgicos.

4. Implementar las oclividades de los programas, planes y proyectos delinidos por
fas direcciones misionales y of Ministerio de Salud y Proleceion Social y realizar de
acperdo con sus compelencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para
la vigilancia en soltd poblica, osi come las pruchas para la vigitarcia y control
sanftarty en los productos compotencia del grupo v ejercor funciones como
laboralorio Nacional de referencia,

{...)

9.Realizar las actividades necesarias en ef Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmaceuticos y Otras Tecnologias para la adquisicion de bienes Y SEervicios con of
fin de asegurar el equipamiento, INSUMos, tervencionos melroldgicas vy demas
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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA commmcncﬁm DIRECTA |

elemaenios necasarios de manera adecusda v U,rmr!una de acuerdo con los
procedimientos eslablecidos para tal fin, :

Que asl misma, la Resalucion Na, 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada
por la Resolucion N. 2023001100 de! 16 de enero de 2023, por medio de la cual se
reorganizan los Grupos internos de Trabajo creados en la estructura del lavima v se
determinan funciones, establece en el articulo 3*, numeral 14, Oficina de Laboratarios y
Control de Calidad y alli se designan las funciones especificas para cada uno de los grupoes
de laboraterios que la conforman y para efectos de ia prcsente necesidad el Grupo de
laboratorio de Microbiologia de Alimentos v Bebidas:

()

14.6 GRUPQ DE LABORATORIO DE MICROBIOL OC"M DEALIMENTOS Y
BEBIDAS.

1. Realizar las proehas onaliticas roqueridas en los proceses de analisis
migrobiologico de alimentos vy Bebidos, con base en los programas e
inspeccion, vigitancia y control y necesidades de las direcciones misionales,
generar los mformes requeridos de acuordo ot su ccrrng)ﬁierwc,i:r.

(...)

3 Proponer y garantizar Lo implemaontacion, nmntaje, estandarizacion,
valiclaciaon y/o veriflicacion de lécnicas roqueridas en el faboratoro y Ios
laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de andlisis
migrohiologico de alimenlos y bebidas”,

Que, para el desarrolic de las aclividades mencionadas y tenigndo en cuenta gue dentro
del Plan Operative Anual -POA- para la vigencia 2025 se contempla la ejecucion de la
metodologia denominada "Conteo de particulas por obstruccion de luz” ta cual consiste en
el bloqueo de lux o la extingion de tuz en un detector de fotodiodos inducido por particutas
gue pasan por una celda de flujo luminada por un rayo laser. El grado de obstruccion se
convierte a pulsos electronicos, a partir de los cuales se puede calcular el diametro circular
equivalante de |las partlculas mediante una curva de cahbraclon genarada con esferas
estandar de poliestireno,

Que la metodologia mencionada, es usada en el analisis de cdntrot de calidad de productos
oftalmoiogicos, inyectables vy parenterales con el fin de verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en tas farmacopeas de referencia, La farmacopea norteamericana -
LUSP-armonizada con Ia Farmacopea Europea -EP- v con la Farmacopea Japonesa -JP-

Que para lo anterior se requiere contar con equipos en éptimasﬁ condicionas que contribuyan
a obtener resultades confiables, lo cual se garantiza a través de [a realizacidon de las
intervenciones de los equipos de laboratoric programadas en el ptan metrolégico,

Que el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-
LFQPFQT- del INVIMA cuenta con un tnico aquipo contador de particutas por obstruccion
de luz de 1a marca RION adquiride bajo el contrato No. 224 de 2006 y que debe ser
intervenido metroldgicamente de manera anual de acuerdo con of plan maetrolagico vigente
del Lahoratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlias LFQRPFOT-

Que  estas  intervenciones Metrologicas  (repotenciamiento  preventivo, callficacion
operacional y verificacion de desempefio) extienden ta vida il del equipe optimizando su
funcionamlento con acciones preventivas y minimizando la frecuencia de fallas, reduciendo
tos costos por intervenciones inesperadas. Las mizmas son necesarias para proporcionar
avidencta de la conformidad del buen estado de estos; ast como para prevenir desgaste v
dasajuste, ya que ante alguna falta se podrian defener procesos de analisis de muestras
especificas del drea o generar resultados analilicos no confiables.
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Que el servicio de intervenciones metrologicas sélo puede ser desarrollado por 12 empresa
American Farmagrup 3.A.S, segtin carla de distribuidor exclusivo expedida el 18 de junio
de 2024 y con vigencia de dos (2) aftos a partir de la expedicion. es decir hasta el 18 de
junio de 202G, En ella se indica: “. . MGN INTERNATIONAL INC estd autorizatlo por RION
CO LT para cortificar a sus distibuidores para vorder, mantenor ¥ dar el soporte lechico
de nuesiros productos.  En Colombia nuestro REPRESENTANTE EXCLUSIVO os
AMERICAN FARMAGRUP SAS ubicado en la calte 21 4 43 — 74 en la ciudact o Rogold.
Todas lus ventas, reparaciones v servicios sordn mangjados localmente por American
Farmagrup conlando con todo of soporte de MNG y RION cuondo este sea necesario”. s
importante  sefialar que AMERICAN FARMAGRUP ha establecide un acuerdo de
subdistribucion con la empresa MGN. Este contrato permite que un subdistribuidor, en este
caso AMERICAN FARMAGRUP, tenga el derecho de comercializar los producios vy
servicios exclusivos det distribuidor principal en un area o mercado rspecifico. Ademas,
AMERICAN FARMAGRUP ofrece of servicio de intervencionas metroldgicas, autorizada por
la misma empresa, que acttia como distribuidor principal certificado por la casa matriz
RION. Esta tltima ha olorgado a MGN ef estatus de distribuidar exelusivo para la venta de
sus productos y servicios en regiones como Norteamérica, Sudameérica, la Unidn Furopea
y Oriente Medio, tal como se indica en la carta de exclusividad firmada por Kot Higashi,
Gerente General de RION, el 14 de junio de 2024. Por lo tanto, MGN cuenia con el Dermiso
exclusivo de la empresa RION en Sudamérica para ofrecer servicios de intervenciones,
designando a AMERICAN FARMAGRUP como su representante exclusive en Colombia.

Que se requiere el manlenimiento que incluye los consumibles ¥ repuastos propios de o
marca para su optimo y eficiente desempeno toda vez que, cuentan con las
especificaciones leenicas exactas requeridas para los equipos RION. 1.2 no contralacion de
este servicio ariesga la entrega opotluna de resultados y la confiabilidad de estos,
afectando el cumplimiento de Jos compromisos nacionales ¢ internacionates: la capacidad
analitica y oportunidad de respuesta en la emision de resultados y ef cumplimiento de las
normas tecnicas de calidad ISONEC 17025:2017 que especifica los requisitos generales
para la competencia, imparciatidad y funcionamiento de o3 laboratorios.

Que la necesidad de esla contratacion en modalidad directa se fundamenta en gue ta firma
AMERICAN FARMAGRUP $SAS., cuenta con los derechos de comercializacion y
prestacion de servicios de repotenciacion de los equipos marca RION de manera exclusiva
en Colombia,

Que a traves de 1a celebracion del presente contrato se favorece el principio de selecuion
objetiva del contratista, toda vez que, con su gjecucion se satisfacen, de una manera
favorable y 6ptima, las necesidades que presenta la Enlidad,

Que de conformidad con el Decreto 1082 de 2015, “La Entidad Estatal debe hacer durante
fa etapa de planeacion o andlisis necesario para conocer of soctor relativo al procesn e
confratacion, dosde la perspectiva legal, financiera, comercial, organizacional, tecnica y o
andlisis de riesgos” por Io cual se realizaron los estudios previos, estudios del sector y
analisis de riesgos,

Que en este orden de ideas y una ver analizada ia solicitud allegada, se establecit que es
viable adelantar la contratacién, bajo la modalidad de contratacion directa a través de un
contrato de prestacion de servicios con proveedor exclusivo en el lerritorio nacional, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4 .8 del Decretn 1082 de 2015,

Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 201 3,
cuando proceda la modalidad de contralacion directa, fa Entidad debe proferir acto
administrativo justificando la contratacion, razén por a cual, en cumplimiento de lo anterior,
el INVIMA, expide el presente acto administrativo metivado.

Que, en consecuencia, de lo arterior,
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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA
DECLARA: |

PRIMERQ: Declarar procedente y justificada la modalidad de contratacién directa a través
de la celebracion de un contrato de prestacion de servicios con la empresa AMERICAN
FARMAGRUP 5.A.5,, idenlificada con Nit. 860.534.810-1, representada legalmente por
SUNNY EDITH DELGADO FUENTES, identificada con cédula de cludadania
No, 41.709.038,

SEGUNDO: En alencion a las previsiongs contenidas en t:-l artieulo 2.2.1.2.1.4.1 del
Decreto 1082, se identifican los siguientes aspectos relativos al contralo a celebrar con
AMERICAN FARMAGRUFP S.A.5.

= Causal de contratacion: La presente contratacion se adelanta con base a lo
dispuesto en la Ley 80 de 1993, literal g) del numeral 4° del articulo 27 de la Lay
1150 de 2007, y el articule 2.2.1.2.1.4 8 del Decrelo 1082 de 2015

« Objeto del contrato: Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas y soporte
técnico para el equipo contador de particulas marca RION (incluidos los
consumibles requeridos) de! Grupo Laboratoric Fisicogquimico de Productos
FFarmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.

= El presupueste de la contratacion: & valor del contrato a celebrar corresponde
hasta la suma de VEINTISEIS MILLONES TREINTA Y.SIETE MiL OCHOCIENTOS
PESOS MICTE ($26.037.800), incluido IVA, impuestos, tasas y demas
contribuciones de ley a que haya lugar. La erogacion que se cause se hara con
cargo al presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal, de conformidad con
el Cerlificado de Disponibilidad Presupuastal No. 61925 del 05 de mayo de 2025,

o Plazo: El objeto del contrato se ejecutard hasta ef dia veinle (20) de noviembre de
2025, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento v
gjecucion,

Los estudios, documentos y condiciones tecnicas exigldas correspondientes al procaso de
contratacion al cual hace referencia el presente acto administrativo podran consultarse en
el Grupo de Gestion Contractual — Secretaria General, ubicado en fa Carrera 10 No. 64 ~
0, Piso 3, o on la Pagina web del Sistema Electrénico de Contratacion Publica — Secop
il 1

TERCERQ: El presente acto rige a partir de Ia fecha de su expedicion.

Dado en Bogota D.C., a los dieciséis (18) dlas del mes de mayo de 2025,
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