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ESTUDIOS PREVIOS — 1

LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONCURSO DE MERITOS Y MINIMA CUANTIA

FECHA: MAYO 2025 :
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CDNTRDLEDE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASC(i’! CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1, DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL fNSTITUTé NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MERICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA, PRETENDE SATISFACER CCN EL
PROCESO DE CONTRATACION

El Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos, de canformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiente publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico,
con personerla juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de
Salud y Protecclén Social y perteneciante al Sistema de Salud, :

Su objetivo consiste en actuar como Institucién de referencia naclana! en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por af Ministerlo de Salud y Proteccion Social an materla de vigilancla sanitarla y de
control de calidad de los medicamentos, productos bloldglcos, (alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odentoldgicos, productos naturales homaopéticos v los
generados por biotecnologla, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en 1a salud
individual y colectiva de confarmidad con o sefialado en el articulo 245 de 1a Loy 100 de 1993 v en las
demas normas gue la modifiquen, adicionan o sustituyan, ? Siendo asi el Invima cuenta con jurisdicclén
a nivel nacional, .

Para el cumplimiento y logro de su objetivg, a la Entidad se le aaignalj'un las sigulentes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y conltrol a los establecimigntos produclores y
comercializadores de los productos a que hace referencia ef artfculo 245 de la Ley 100 de 1893 y
en las demas normas que lo maodifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en ostas materias
daban adslantar Jas entidades territoriales, durante las acz‘iv!dades asociadas con su produccion,
importacién, exportacién y disposiclon para consumao. ‘

2. Certificar on buenas précticas y condicicnes sanitarias a los establecimiontos produgtores de
fos productos mencionados en el artlculo 245 de la Ley 100 de 1993 y expadir los registros
sanitarios, asl como la renovacién, ampliacién, modificacidn y cancelecién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que axpida el Gobierne Nacional,

3, ldentificar y avaluar las infraccionas a las normas sanitarias y a los procedimigntos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar fas madidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencgia, de conformidad con fa Ley 9% de 1 9?9 ¥ tlemAs normas reglamentarias,

' Arleula 1 del Doernto 2070 do 2012 « “Por of cual 5o axtablece is eatructura ot inatituto Naclonpt do Wuﬂnncm da Modlcamantog ¥ Allmgntaz (invina), v 50
tletarminan fat funtfones do sug dopandanciaz” !
2 Anlcula 2, Ihidem i
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{...)
5. Establecer las diraclrices técnicas y los procedimientos de operacion & ejecutarse por parte do
los entes territorfales, en log asuntos competencia del Invima,

6. Liderar, en coordinacidn con entidades especializadas en /a maleria, /a elaboracion de normas
tdcnicas de calidad en los tamas de competencia da la entidad.

{..) -

8. Actuar coma laboratorio nacional de refergncia con relacién a los producios de su competencia
v ejercer la coordinacién de la Red de Laboralorios a su cargo.

{...) '

10, Divigir y hacer cumplir en todo ef pals las funciones de control de calidad y vigitancia sanftaria
de los praductos de su compelencia.

11, Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas préclivas o mejores
esténdares técnicos para la produccion, lransporte, almacenamiento y las demds achlividades
dirlgidas al consumo de los productos objeta de vigitancia de la entidad.

(i} |

15, Adelantar campafias de educecion sanitarla con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de log productos cuya vigilancia le olorga la ley af Instituto.

17. Desarroliar el sistema do autorizacion y verfiicacion Internagional para productos objeto de
vigilancia, de acuarde con la normalividad vigents.

{..J

18 Otorgar visto bueno sanitaric 8 la importacion y exportacion de los productos de su
compaatencr‘a, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las narmas vigantes.

(.

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con ia
organizacién del Invima, se asignaron otras especificas a la Oficina de Laboratorios y Gontrol de Calldad,
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes;

u(' -
2. Eslablecer mecanismos para crganizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios dal
Invima.

{..)

5. Desarrollar ias acciones que garanticen la oficiente operacidn da los laboralorios de acuerdo
con og lineamientos de la Direccion General dal instituto.

()

8. Diseflar, validar ¢ Implementar un sistema de monitorea y evaluacién que garantice un control
eficiente y eficaz de la gestion de los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su
cargo.

13 Desarrollar las acclones que faclliten lp participacién de los laboratorios dal Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales.
(-‘”)H

Asl mismo, la Resolucion 2022035262 dal 20 de septiembre de 2022*, determina en el numeral 14.7 del
articuln 3° las funciones para el Grupo Red de |aboratorios y Calidad:

? Anleito 4, inldem :
1 Resnlucidn 2022038202 del 20 do septismbra de 2022, “por medio de /n cusl s recrgenizan lox grupea Infernog da trabajo creados sn lp asiuctura dat Ineituln
Naciong! de Vighancia de Modicamantoa y Alimanios = invima, 30 establagen funclonay, 50 hoten dorogolornas v 2o dictan ol dlaposicionos”
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II( ) ‘
3. Apoyar a la oficina de la OLCC en la implementacion de los lineamientos de reporte de
informacion para los Laboratorios del Invima y la Red da Labofatorfos

(.}

5. Propiciar el cumplimiento de estdndares de calidad tendrentas a la acreditacién de los
procasos téenicos, cientlficos y administrativos en fos iaboratcnos del Invima y los de la Red de
l.aboratorios a su cargo.

{.)

B. Liderar y gjacutar la estrategia y el desarrollo de actfwdades que permitan el fortalecimianto,
desarrollo y mantenimiento de ia Red Nacional de Laboratorfos

{.)

12. Ejecutar y coordinar las actividades de asesoria, capacitacrdn y asistencia técnica en las
Enlidades Terrilorfales de Salud y Gubernamentales, refamonadas con las funciones de la Oficing
de Laboratorios y Control de Calidad,

(...)"

Ahora bien, en aras de cumplir con las metas establecidas por |a entidad, se formuld el proyecto de
Inverslén, "Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccidn, Vigilancla y Control da los
productos competencla del Invima a nivel naclonal”. El proyecto de inversién esta alineado con el Plan
Nacional de Desarrollo (PND) adoptado por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 "Colombia potencia
mundiat de la vida", !

Asl mismo, el fortalacimiento del INVIMA Implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamante
al sigulente: "Fortalecer la soberania sanitarla naclonal a través de la optimizacién de los diferentes
procesos de inspeccién, vighancla y contro! sanitarlo, regionalizado, con enfoque de riesgo, as! como el
acompafamiento en tiempo real v oporuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud”, porque este impacta los procesos de vigitancia y control de calidad de los productos
de su competencia, que reallzan los grupos de laboratorios que ccnfurman ta Oflcina de Laboratarlos y
Control de Calidad (OL.CC) del Invima, :

Es asl que para el desarrolio de este 3o ha planteado la siguiente estrjategia:
v Fortalecer la Inspecclon, vigllancia y control de los productos c.%ompetencia del invima.

Esta estrategla, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativa Anual (POA), la cual se deriva dal
objetive estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Oplimizar la ejecucion de
procesos de fiscalizacién sanitara (IVC)", es asi gue, para optimizar los procesos de fiscalizacion del
Invima se hace necesario realizar acclones requeridas para el mejoramiento del sistema de gestidn de
calidad de los laboratorios del Invima y gestionar la administracion y consolidacion de los resultados
analiticog de productos competencia del invima, emitidos por la red nac!onaf de Laboratorios de Salud
Puablica. i

Es por ello que, actualmente se requiere participar en ensayos de aptitud y comparaciones
interlaboratorios distintas a ensayos de aplitud, para evaluar la competencla técnica de los laboratorios
a nive! naclonal e internacional, en cada una de las evaluacionas del ciclo de acreditacién, ast como
para dar respuesta a las exlgencias de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017° & informas 45 y 57 de la
Organizacldn Mundlal de la Salud — OMS y a los requisitos de:las organizaciones que otorgan

|
|

® Morma 13OAEC 17025:2017. Pequiniios gonarnioa pavt [ compatencin de los laporatorios da enagya y culll:‘:rncldn,

i
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reconacimiento como & Organismo Nacional de Acreditaclén de Colombla — ONAC y con el fin de
fortalecer las labores misionales de los Grupos de laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control
de calidad de! Invima.

Tenlendo en cuenta la acreditactén vigente de los laboratorlos del Invima, bajo la norma ISQ/IEC
17025:2017, se debe garantizar el cumplimiento de la politica de participacion.en ensayos de aptitud
establecida por 6l ONAC, 1a cual se encuentra contenida en e documento “CEA CEA-3.0-04 Versian 04
'POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD QO COMPARACIONES
INTERLABORATORIOS DISTINTAS A ENSAYOS DE APTITUD” tanic para las evaluaciones de
seguimiento {las cuales son Hevadas a cabo anualments) como para las evaluaciones con propdsito de
ampliacién del alcance.

En aras de dar cumplimiento a los raquisitos exigldos, los laboratorlos de Microbiologla v Fisicoguimlco
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas, ¢l laboratorlo de Organismos Gandticamente
Modificados v jo§ laboratorios de Microbiologia y Fisicoguimico de Allmentos y Babidas, deben contratar
el suministro de ensayos de aptitud o pruebas Interlaboratorios, ofrecidos por firmas organizadoras de
ensayos de aptitud nacionales o internacionales, que estén acreditadas, por organismos acreditadores
o participantes en los acuerdos de reconocimiento mullilateral del LAC (International Lahoratory
Accreditation Cooperation) (MLA), para laboratorlos de ensayo/calibracién, segin la norma NTC-
ISO/NEC 17043 vigente. '

Los ensayos de aptitud se refieren a la organizacién, realizacién y evaluacion de metodologlas, sabre ef
mismo elemento de analisls o sobre elementos similares, por dos o més laboratorlos, de acuerde con
condiclones predeterminadas. Dichos ensayos de aptitud se constifuyen como herramientaz de control
externo de la calidad, que le permiten al laboratorio obtener Informacién acerca de la elecucidn de
pruebas o ensaygs, la confiabllidad de sus procedimientos anallticos v el desempefio de sus anallstas,
con ol fin de fortalecer el aseguramiento de la calidad analltica y garantizar la velidez de los resultados
gue se emiten en el marco de sus competencias.

Asl mismo, la norma técnica Golombiana NTC-ISOAEC 17043° define en su numeral 3.7 los ensayes de
aptitud como “Evaluacidn del desempeflo de los participantes con respecto a criterios previaments
establecidos mediants comparaciones Interlaboratorios”.

De otra parte, e artliculo 2.2,1.7.12.1 del Decreto 1595 de 2015, establece que son proveedoras de los
servicios de ensaeyos de aptitud/comparacién Interlaboratorios: “s/ instituto Nacional de Metrologla de
Colombia INM, como laboratorio primario, los institulos nacionales de metrologla, como laboratorios
primarios de olros palses que sean firmantes def Acuerdo de Reconocimiento Mutuo MRA an el 8mbito
del Comité Internacional de Pasos y Medidas — CIPM de la QOficina Internacional de Pesas y Medidas
BIPM, los organismos provesdores legalmente constituidos v que demuestren su compelencia técnica
mediante un certificado de acreditacion vigente con la norma NTC-ISOAEC 17043 o fa que la modifigue,
sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio ofrecido... {...)" consecuentemente, El Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia— ONAC solo acepta los resultados de los programas de ensayos
de aptitud organizados por proveedores que cumplan con lo establecido en el articulo antes citado y en
tal sentido, cualquiera que sea ef proveedor, deberd demostrar su competencia téenica madiante un
cartificade de acreditacion vigente con ta norma NTC-ISOAEC 17043 vigente.

® Norma FSOAEC 17042, Evakiasldn de n conformidad. Raquisitos generales pora los onsayos da asthud.
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Por lo anteriormente expuesto, la necesidad de participar en los en'.Jayﬂa de aptitud o comparaciones
interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud, se fundamenta en lo siguianta

» Los Lahoratorios de! invima se ancuentran actualmente acreditados bajo la Norma NTC-ISO/NEC
17025:2017 conforme al numeral 7.7.2. que establece: ... £ laboratorio debe hacer sequimianlo
de su desempefio mediante comparacién con los resultadas de otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados. Esle sequimisnto se debe planificar y debe incluir, sin limitarse a
una o ambas de las siquientes: a) participacion en ensaycs de aptitud y b) participacién en
comparaciones interlaboratorio”, Por lo anterlor, los faboratorios deben garantizar que cumplen
de manera permanente con la implementacion de la Norma Técnica Internacional ISOAEC
17025:2017, para asegurar su competencia técnica y asl la valldez de los resultados emitidos,

« El Laboratorio Fislcogquimico de Productos Farmacéutices y Oti‘as Tecnologias por su califfcacidn
ante la Organizaclén Mundial de |a Salud - OMS, debe estableger un programa de aseguramionto
de la calidad para garantizar la elecucién analltica y la confiabliidad de los resultados.

« Enla actualidad el Grupo Red de Laboratorios, gestiona la pariclpacldn en ensayos de aptitud
da microblologla de alimentos dirigidos a los Laboratorios de Salud Publica del pals, herramienta
Indispensable para el mejoramiento continuo de la capacidad analitica del pals y que contribuye
al desarrolio y fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios, y por consiguiente a la
inoculdad de los alimentos, proteglendo ia salud de la Pobiaclﬂm y aportando con el desarrollo
econdmico del pals, ‘

Es importante sefalar, que toa laboratorios deben participar en los anéayos de aptitud o comparaciones
Interlaboratarios distintas a ensayos de aptitud cada ado, para ello se adelanta todas las vigencias el
proceso de contratacién que permita e! suministro de estos y asi dar cumplimiento a los diferentes
requisitos; a su vez se realiza la organlzacldn de log diferentes ensayos en seis (6) grupos de acuerdo
con las caracteristicas técnicas de estos y las fechas probables de las rondas, las cuales son
establecidas por los fabricantes de los items de ensayo, Los resultados de la participacién de estos
ejercicios fortalecen el aseguramiento de la calldad analifica y garantlza la validez de los resuliados que
se emiten, contribuyendo con la mistonatidad del Instituto,

De conformidad con lo dispuesto en el aniculo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, "Los servidores pablicos lendran en consideracion que al celebrar conlratos y con
Ia ejecucion de estos, as enlidadas buscan el cumplimiento de los fings estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios piblicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucion de dichos fines. }

Los parliculares, por su parta, tandradn en cuenta af celebrar y ejﬁéutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en ef logro do sus fines y cumpien una funcién soclal que, como tal,
implica obligaciones.”

For su parte, &l articula 2° de ia Constitucion Politica indica que son ﬁnes esenciales del Estado; "servir
a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos
y deberes consagrados en la Constitucién” y es en atenclén a los mismos, que se requiere de la presants
contratacion, con et fin de garantizar el interés generat on c:tmrdlnacién y articulacion con los planes,
programas y proyectos del seclor salud. |

1
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Por ultime, de conformidad con el artlctlo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015, esta contratacién se
realiza por el tlempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo quse se indicard mas adelante,

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA GONTRATAGION:

El no reallzar la confratacldn para la parlcipacidn en ensayos de aptitud o comparaciones
intertaboratorios distintas a ensayos de aptitud, generarla que los laboratorios Invima no cumplan lo
establecido en |la Norma ISO/IEC 17025 vigente v lo requeride por Ia OMS segun informes 45 y 57, o
que Implicaria la suspension de la acreditacion y la imposibliidad de ostentar la calidad de acreditados
en las actividades desarrolladas dentro de los alcances y el retiro de |a lista de organismos evaluadores
de la conformidad (OEC) acreditados. Asl mismo, se afectarla al cumplimiento del objetive espacifico
del proyecto; "Optimizar ia sjecucién de procesos de fiscallzacidn sanltara (IVC)", dado que para
optimizar los procesos de fiscalizacién del Invima se hace necesario reslizer acciones requeridas para
el mejoramiento dal  sistema de gestion de calidad de los laboratorios del Invima y gestionar la
administracién ¥ consolidacion de los resultados analiticos de productos competencia del Invima,
emitidos por ia red naclonal de Laboratoriog de Salud Piblica, Por lo cual, se hace imprescindible para
desarrollar los objetivos y cumplir los requisitos anterlormente mencionados, la participacidn en este tipo
de sjercicios de manera permanente v anual,

« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOQS DEL INVIMA:

La presente contrataclon se encuentra encaminada al cumplimiento de fa misién, visidn, objetivos y
metas, contenidas en Ia Plataforma Estratégica del Instituto, ia cual se encuentra vigente,

Especlficamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitarlo y el objetivo
ostratogico de la dependancia que correspande a: contribulr a la mejora continua del estatus sanitarlo
del pals mediante el fortalecimiento de la inspeccidn, vigltancia y control sanlitario con enfoque de rlesgo
garantizando & proteccion de la salud de los colomblanos y el reconacimlents nacional e internacional,

A sl vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgénico de Presupuesto y
ol Decrgto 1082 de 2015, la Entidad cusnta con un banco de proyectos de inversién registrado en ef
Banco Nacional de Programas y Proysclos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Naclonal de Plansacion.

En consecuencia, de lo anterlor, la coniratacion objeto del presente estudio s& encuentra enmarcada
dentro det proyecto de inversién, tal y como se describe a contihuacién;

CODIGO BPIN: 202300000000305. v

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesia en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos compstencia del Invirma a nivel nacional. v

QBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer ia capacidad de respuesta del modelo de inspecclén,
vigliancta y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano. v

OBJETIVO ESPECIFICO DEL 8PIN: Optimizar la gjecuclon de procesos de fiscalizacldn sanltars (IVC).
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar acciones req%ueridas para el mejoramiento del
sistema de gestion de calidad de los laboratorios de! tnvima- OLC08-12-0087,

Gestionar la administracion v congolidacién de los resultados analltiti':os de productos competencia del
Invima, emitidos por fa red naclonal de Laboratorios de Salud Pdblica- OLC08-12-0085.

2. OBJETO A CONTRATAR CON 5US ESPECIFICACIONES, jQﬂtI.JTQRIZJ!?\t'JNL',)I'MIE»‘?:, PERMISOS,
Y LICENGCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION. ;

241, OBJETO:
Suministrar ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios dlsilntaa a ensayos de aptitud para la .
oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto nacional de vigilancia de medicamentos vy v/
glimentos - nvima, f‘

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

.. Cinslflcar do.Bionos vy Sorviclos do las Nnclonns.xgllnldna.

Cdadigo o Danerlpeién ‘
41115118 Kits o suminiatros para pruebas de alimentos
41116104 Kits o suministros para pruebas quimlcas
41118129 Kits o suministros para pruebas de

microblologla o bacterlologla
2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR: |

El articulo 40 de la Ley BO de 1993, conzagra que, *fas estipulacionas de los contralos serén las que, de
actierdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta lay, carresponden a su esencia y
naturaleza. {...) Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomla de
la voluntad y raquieran &l cumplimiento da los fines estatales, £n los contratos que colebron las ontidades
estatales podrén incluirse las modalidades, condiciones y, en general, fas cldusulas o estipulaciones que
las parles consideren necesarias y convenientes, siempre qus no sean conlrarias a la Constitucion, la
ley, el orden publico y a los principlos y finalidades de esta lpy y a los de buena administracian”,

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celebracion de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenclales y naturales corresponde a;

Chra

Conaultoria

Prostacldn de sorviclos
Conceslan
Compraventa :
Suministro s
Arrendamlento
Comodate

Mandato

Convenlo de asoclaclén
Donacian
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2.4,

[ Otro I

ESPEGIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requerldas las siguientes especlificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte de! contratista selecclonade, durante todo el térming de ejecucién de este;

GRUPD 1*
Unidad
No, Nombre Descripclon Cantidad | de UC:;;%%
fodida
tdentificacion v valoracién de pringlplo active
Identlficacién v por HRLC an formas farmacéuticas: sdlida, Un (1)
t | Valoracién de principlo :L“y‘ggfébf:s”g"‘;gm;’;aiﬁ’;ﬁ:i'g:;tﬁﬁff“"’”“ events | Unidad
activo por HPLC Musstra y estandar de referencia (minimo 30 | &7 ' 8f0
mg) :
thurminacién de Uniformidad de unidades 41116104
de dosiflcacidn, segin USP <905 o
Uniformidad S8 | squivalentes, por espectrofotometria UV o | YN (1)
2 unidades de HPLG evento Unidad
dosificaclén Muestra (minimo 20 unidades) y esténdar de | & & o1
referancla (minimo 30 my)
Prusba de Limite Microblano - matriz
medicamentos / Prusbas de Recuento
Microblang  (Recusnto  de  Aeroblos
Prucba da recuento Meadfilos, vy Recuento de Hongos vy
smierobiano v Lavaduras) y Pruebas de Microorganismos Un (1)
3 microorganismos Eapeciicos (Detecclon de Escharlghia goll, avento Unidad | 41118129
sapecificos Datloccidn de Staphylococous aureus, en &l afio
Deteccidon de Candida alblgans, Delecolén
de Pesgudomonas aeruginosa, Deteceidn de
Bacterlas (ram negativaz tolarantes a la
bllts, Detescidn de Salmonalla ap)
Ensayo de  Apttud
cualitativo o]
sguivalente para; | Matriz; Enjuague de Carcasa para Un (4
.+ | Dateccién de | deteccién de Eacherichia coll 0157 {cepa on )| Unidad 41118118
Eacherlchta coll 0157 | no toxigénica) y Deteccidn Salmonealla spp
{cepa no  toxigénice), on el afio
Dataccldn  Salmonealla
app

* Patrones de desempefio: los materigles de ensayo deben mantener la cadena de conservacién y
transporte (temperatura amblente o refrigeracién), segin aplique, representan una muestra “resl” que
puede contener o no los analites solicitados, pueden ser liofitizadas o Hquidas dependiendo Ia naturaleza
del tem, se distribuyen en packs. Asl mismo, estos ensayos deben ser entregados en su empague
ariginal, sellado y sin ninguna altaracién visual,
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1

Los ftems 1, 3 y 4 deben estar acreditados bajo |a norma [SONEC 170113 vigente, por ¢l ente acreditador
corraspondienta, 1

Nota 1. El contratista debe cubrlr el total de los gastos incluyendo los genarados por desplazamiento de
parsonal que reallzara la enirega.

Nota 2. Ei contratista debe incluir el total de los gastos de embalaje y transporte y dernés que requleran
para dar cumplirniento al objeto de ia solicitud, tanto en la elecucién cpmo en el término de Ia garantla,

GRUFD 2 * i

Unidad Cédico
No, Nombro Doscripeion Cantldad do 4
UNSPEC
modidn
Prusba do Un )
detaccion de | Participacidn en ensayos de aplitud para la
1 andotoxinas dateccldn de endotoxinas bactarianas g:e‘;t: Ao Unidad 1 41118129
hacterianag

* Patrones de desempono: el material de ensayo debe mantener la cadena de conservacion y
transporte (temperatura ambiente o refrigeracidn), segdn aplique, representan una muestra "real" que
puede contener o no los analitos solicitados, pueden ser flofilizadas o liquidas dependiendo |a naturaleza
del item, se dlstr:buyen en packs, Asimismo, estos ensayos deben ser entregados en su empague
originel, sellado y sin ninguna alteracidn visual, ;

El Item 1 debe estar acreditado bajo la norma 1SQ/NEC 17043 \.rigente por @l ente acreditador
correspondiente,

Nota 1. El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los ganerados por desplazamiento de
personal que realizard la enlrega.

Nota 2. El contratista debe incluir el totat de los gastos de embalaje y transpnrte y demas que requleran
para dar cumpiimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en el tarmino de |a garantla,

GRUPD 3*
j Linidnd
Ne. Nombre Doscripcién |Cantidad | o | FO58C
*- modida
Ensaye de discluclon en  producto:
farmacéutlco, sagin USP =<711> o Un (4
1 | Ensayo de Disolucion 2“,},‘;’5};“3 por especirofotomatria UV | L he | niad | 41116104
Obuorvaclén: debe ser un solo llempo on el afo
de muestreo, NO perfiles, ‘

* Patrones de desempefio: El material de ensayo debe mantener la cadena de conservacion y
transporte (temparatura amblente o refrigeracitn), segin aplique, representan una muestra “real” que
puede contener o no los analitos sollcitados, puaden ser liofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza
del Itam, se distribuyen en packs. Asimismo, estos ensayos deben ser enfragados en su empagque
original, sellado y sin ninguna alteracion visual,

Nota 1. E! contratista debe cubrir al total da jos gastos incluyendo los generados por desplazamiento de
personal que realizara la enirega,
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Nota 2. El contratista debe inclulr el total de los gastos de embalaje v trasporte y demds gue requieran
para dar cumplimiento al objeto de la solicltud, tanto en la ejecucidén como en ef término de la garantla,

GRUPD 4*

No, Nombre

Descrineian

Gantidad.

Unidad
to
madida

Cédigo
UNSPSC

Paguete
1 1 cuatitative *
migrobloldglcos

cuantitative vy
pargmetros

Muestra de matrlz de polvo de came -
Padquete cuantitative para el conteo de
Mesdfilos asroblos totales, enumeracian
da colformes totales, Emerobactereas,
Escherichla coli, Bagliua  cereus,
Staphylecocous  coagulasa positiva,
levaduras, mohos, levaduras y mohas,
deteccion de Staphylococous coagulasa
positiva ‘

Muestra de matriz de polvo de oarne -
Paquete cualitativo para ta detecoidn de
Eacherichla call O157, Listerla especles;
Listeria  monocytogenes, Salmonella
ospecles. ldentlficacién  de  Listerla
aapacies

Un{1)
avento
en ef afg

Unidad

2 Paguete
cualitativo
microblologloos

REPLICA © DUPLICADO
cuantitalivo vy
parametros

REPLICA o DUPLICADD
Muesira de matrliz de polvo de came =
Paquete cuantitativo para el conteo de
Mesdfilon aeroblos totales, snumeracidn
da coliformas totales, Enterobactereas,
Escherichia  coll, Bacillus  cereus,
Staphylococous  coagulasa  positiva,
levaduras, mohos, tevaduras y mohas,
deteccidn de Staphylococous coagulasa
posltiva,

Muestra de matriz de polvo de carne -
Paquele cualitativo para la detecalon de
Escherichia call 0187, Listeria aspecies;
lListerla monocytogenes, Salmonelia
sapecies e identificacion de Listerla
eapacies

Una (1)
réplica
para fa
misma
ronda

Unidad

41118118

¥ Patrones de desempefio: £l material de ensayo debe mantensr la cadena de conservacién y
transporte (temperatura ambiente o refrigeracion), segin aplique, representan una muestra “real” que
puede contener o no los analltos solicitados, pueden ser liofilizadas o liguidas dependlendo Ia naturaleza
del ftem, se distribuyen en packs. Asimismo, estos ensayos deben ser entragados en su empague
criginal, sellado y sin ninguna alteracion visual.

Los tems 1y 2 deben estar acreditados bajo la norma ISQAEC 17043 vigente, por el ente acreditador

correspondiante.

Nota 1, i contratista debe cubrir el total de los gastos Incluyendo los generados por desplazamiento de
personal que realizard la entrega,
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Nota 2, El contratista debe inclulr ef tolal de los gastos de embalaje ir trasporte y demas que requieran
para dar cumplimiento al obljeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en el término de ia garantia.

GRUPOD 5*

Unidad de | Cadigo

No, Nombro Doscripelén Cantidad modida UNSPSC

Contamination, Malze Contamination, Rice
Contamination, Soya Contemination, GM

GM  Contamination | Soya  (Qualitative), GM Soya Event Un (1)

Evenls in Wheat | Detectad, GM Maiza (Qualitative), GM | *
1 | Flour Proficlancy | Maize Event Detected, GM Soya evenio en Unidad 41116118

Tast {Quantitative), GM Maize (Quantiiative), ?i afe

QOthar Element Detected, Other Element
{Quantitative)

" Patrones de desempefio: El materfal de ensayo debe mantaner la cadena de conservacion y
transporte (temperatura amblente o refrigeracion), segin apliqus, representan una muestra "real” que
puede contener o no los analitos solicitados, pueden ser liofilizadas o lfquidas dependiendo la naturaleza
del ftemn, se distribuyen an packs, Asimizgmo, estos ensayos deben ser entragados en su empague
original, sellado y sin ninguna alteracion visual,

El ftem 1 debe estar acreditado bﬂjo la norma ISOAEC 17043 V[antE por el ente acreditador
correspondiente.

Nota 1. El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo loa generados por desplazamiento de
personal gue realizara la entrega,

Nota 2. El contratista deba inclulr el total de los gastos de embalaje y trasporta y demas que requieran
para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecuclén como en el término de la garantia,

GRUPO 8 !
NErets eeree NaNG3 U
1y e some | Determinacién de nitrtos on carne evento en | Unidad | 41118104
NaNO2 en carne Saﬁn -
AN
2 | Siconolmetico. | bevidas albondicas | oventoen | Unidad | 4111610

* Patrones de desempofio: El malerial de ensayo debe mantener la cadena de conservacién y
transporte (temperatura ambiente o refrigeracion), seqin aplique, representan una muastra “real’ que
puede contener ¢ no los analitos solicitados, pueden serliofilizadas o {iquidas dependiendo la naturateza
del flem, se distribtiyen en packs. Asimismo, estos ensayos deben ser entregados en su empaque
arliginal, sellado y sin ninguna alteracion visual, !

Los lems 1 y 2 debe estar acreditado bajo la norma 1SOQAEC 1?043 wgante por o ente acreditador
correspondiente,
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Nota 1. El contratista debe cubrir ef fota! de los gastos incluyendo los generados por desplazamiento de
personal que realizara la entrega,

Mota 2. El contratista debe Inclulr el total de los gastos de embalaje v trasporte y demas que requiaran
para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucidn como en al término de la garantfa,

GRUPO 7
Linldad
No Nombre Descripciton Cantidad de Uchfg;%‘::
modida
gfgf;mgnnﬁgﬁ” :z Determinacién de cloranfenicol en Un (1)
1 camarén - Método camardn evenﬂtg enel | Unidad
screening Q
Determinaci
q ui:;r;nnaasc inn mis G:[: Determinacién  de guinolonas an Un (1)
2 bovine i Método musculo boving | avento enel | Unldad | 41118104
screaning 3o
Determinaclén de Un (1)
betagoniatas en higade | Determinacldn de beta-agonistas en
3 lbovino - Método | higade bovino evemiaen sl | Unidad
screening ©

* Patrones de desempefio: los materiales de ensayo deben mantener la cadena de congervacldn y
transporte (femperature amblente o refrigeracion), segln aplique, representan una muestra “real” que
pueds contener o no los analitos solictados, pueden ser liofllizadas o lfquldas dependienda |a naturaleza
del ltam, se distribuyen en packs. Asimismo, estog ensayos deben ser entregados en su empaque
original, sellade y sin ninguna alteracién visual,

Los items 1, 2y 3 deben astar acreditados bajo la norma ISOAEC 17043 vigente, por ef ente acreditador
correspondlente.

Nota 1. El contratista debe cubrir of total de los gastos Incluyendo los generados por desplazamianto de
personal que realizaré la entrega.

Nota 2. £l contratista debe inclulr el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que requieran
para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucidn como en el término de la garantla.

2.5,  AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima eecucldn, se requieren los siguientes documentos:

Expide. =

ﬁeé&méﬁdacldh 'dét 'éﬁrﬁité"Asééar dé Gﬁrﬁité ‘Aa'eénr de Gbntféia&icbn -

Contratacion X )

Cartficado de Inclusidn en & Plan Anual % Conrdinader del Grupo de Gestidn
de Adguialclones Contractual

Gertificado de antecedentas hitns/Avww procuraduria, gov.co/Cert
disciplinarics, flscales, Judiclales de i do.as o

medidas correqtivas y REDAM,
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En caso de que se trale de parsona hitps:fwwwr contralorla, goy. col/control-
juridica  deben verificarse los  del fiscat/casponsabllidad-
representante legal y los de la persona - & -
jurldica eome tal, {iscales
psi/la I 7
05Webdudicial/index.xhim!

h!tbu:fluwcnnc.poiiclg.nuv.cmlPSCffrm
chp consuita aspx

Autorizaclén  para  contratar  del
representante legal de la persona juridica.

X 4mara da Comercio - Cartificadn de

Licancia o permisa  de  autoridad
ambigntal

Existencia v Representacion,

Autorizacion o permiao de funclonamlento
_o habllitagién

Licencta o permiso de conatrucclén

OTRO

-~ INDICAR

2.6, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1.

DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

2811, OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

10.
11,

12

Reallzar las actividades para ef éptimo cumplimiento contractual,

Actuar con suma diligencia, responsabifidad e idoneidad en la ejecusion de las agtividades
contratadas,

Suscribir el acta de inlcio, junto con quien gjerza la auperwslén dei contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ello,

Presentar mensualments o guando el Supervisor 1o rﬂqumra. el informe de actividades de
acuerdo con los pardmetros sefialados por el Supervisor. i

Reaponder por la integridad, autenticldad, veracidad y fidelidad de ta informacion a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la resarva de toda la dacumentacibn que le haya side asignada en
desarrolio de sus obligaciones contractuales.

informar oporunamente al supervisor asignado, los lnconvenientes que afecten el normal
desarrolio det objeto contractual,

Cumplir como contratista con lag ebligaciones del sistema de seguridad social Integral contenidas
en las normas lagales vigentes y parafiscales, segin se requlera.

Portar el carné que o Identifica como contratista del Instltutu en lugar visible o [a identificacion
que corresponda (No aplica).

Dar cumplimiento a |as directrices Impartidas por la entidad reapecto al MECH, gestion de calidad
y amblentatl, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad(No aptica),

Recibir, custodiar y cuidar ta documentacién que por razdn de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproduciria, dwulgarla o publicarla en cualquier
medio.

Reciblr, custodiar v cuidar los benes y/o aelementos que Ia entidad la proporciona para el
desemperio de sus actividades.

|
]

%
i
'
{
1
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13. Responder por sus actos U omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios
a la administracién o a terceros.

14. Acatar las Instrucclones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

15. Prestar los serviclos contratados con plena autonomia técnlca v administrativa.

16, No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a reallzar u omitir un hacho o un acto en el gjercicio de sus obligaclones, En caso de
que elle se presents, informar Inmeadiatamente al invima.

17. Al finalizar el contrate, deberé devolver todos los elementos entregados paor el invima para su
ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dla con el
aplleativo de correspondencla (Ne aplica).

18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigents que regula su profesién y el objeto contractual.

19. Registrar y actualizar su Informaclén y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP (No aplica).

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas vy
registro de conflictos de intereses.

21. Informar a La Entidad, &t cambio de régimen tributarlo cuando a ello haya lugar,

22. Cargar y actuallzar en su usuario del Secop 11, sus cuentas de cobro e Informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la efecucion del contrato.

23. Las demas que sean necesarias y requerldas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual.

2812, OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. El proveedor debe gestionar la Inscripcidn y participacion ante el laboratorio fabricante de cada
ensayo de aptitud o comparacion Interlaboratorto con anterioridad al inicio de la ronda o evento
y dentro da |a programacion establecida, asl como asumir todo costo adiclonal, relaclonado con
la Importacién, de tal forma que se garantice que la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Invima, desarrolle una participaclén efectiva en los ensayos de aptitud durante ! 2025, de
acuerdo con las fechas establecidas por los fabricantes de los ensayos de aplitud o
comparaciones interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud, asl como verificar y mantener los
usuarlos activos en la plataforma de cada ensayo o prusba.

2. El proveedor debe realizar la entrega de los ltems de ensayo a los coordinadores de cada
laboratorio Invima o a quien se designe y de acuerdo con lo definldo en lugar de ejecucién y
entrega para cade grupo, asl como realizar la entrega de las réplicas a los Laboratorios de Salud
Plblica a la perscna designada por el Grupo Red de Laboratorios y Calidad, a través de
empresas de mensajeria o entregas directas del proveador, en empague original sellado, cuando
el item de ensayo se encuentre disponible, mantenlendo las condiciones de almacenamienta,
conservacion, fransporte y las especificaciones técnicas establecidas por sl fabricante, en las
fechas selecclonadas por &l Invima de acuerdo con el cronograma establecido por el fabricante.

3. Proporcionar apoye técnico e Informacidn del ensayo de aptitud o comparaciones
interlaboratorios  distintas a ensayos de aptitud, cuando se requlera, respecto a las
espacificaciones técnicas establecidas, asl como def método analltico para realizar el anéllsis,
por medio de correo electrénico o teléfono en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a
4:30 pm durante la vigencia del contrato. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las
24 horas slguientes,

4, Proveer un nuevo ltem de ensayo con ldénticas caracterlsticas, sf se requiere reemplazar alguna
muesltra que no cumpla con los requisitos de recepclén para su andlisis, en el menor tiempo
posible y gue no exceda veinticinco (25) dlas héblles despuds de raquerido por el supervisor y
que no genere costo alguno para la Entldad.
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5.

%
Acondicionar los items de ensayo y las réplicas que requieran refrigeracion, con pilas
refrigerantes o los medios suficiantes para garantizar que ae mantengan las condiclones de
temperatura y de almacenamiento establecidas por el fabricante hasta su destino final, en caso
de usar pilag, asegurarse que la musestra aste completamente rodeada can las pilas refrigerantes
que sean necesarias para conservar las condicionas de temparatura. sin que esto genere un
costo adicionsl para el Invima, En caso de que las muestraz no requieran refrigeracion, embalar
la muestra de manera adecuada para impadir deterioro mecanico de la muestra o de su envage.
Enviar por corrao electrénico, en los casos que se requlera, ‘el protocolo de cada ensayo de
aptitud o pruebas interlaboratorios, con las instrucciones en aspaial 0 acompanado de su
respectiva traducclén simple a2l espafiol, dentro de las salanta y dos {72) horas sigulentes a la
salicttud, ‘

NOQTA, Seran propledad de la Entidad estatal log resullados de los aatub!os Investigaclones y en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. Bl contratista no podra hacer
uso de eslos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizaclén previa, expresa y escrita de
la Entidad Estatal. El contratiata puede hacer uso y difusidn, de los resultados, informes y documentos,
en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion def presente contrato, slempre v
cuando con ello no se afecte ia confldencialidad de que trata el aontrato y se haya obtenido previamente
autorizacion del contratante.

2,6.2,

1.

w

g,

10,
1.

12.

DEL CONTRATANTE:

Ejercer la supervision del conirato acorde con las normas vlgantes y los manuales adoptados por
{.a Entidad.

Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratadu

Adelantar las gestiones necesarlas para el reconocimiento y mbro de las sanciones pecuniarias
y garantias a que hublere lugar.

Solicitar la actualizacidn o revislon de los precios cuando se produzcan fendmenos que alieren
en su contra, el equifibrio econdmico o financiero del contrato.

Adelantar las revislones periddicas de las obras ejecutada‘s servicios prastados o blenes
suminisirados, para verificar que se cumplan con las condmlanas de calldad ofrecidas.

Exigir que la calidad de los blenes y serviclos adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
pravistos en lag normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.
Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onarosidad en el cumplimiento de las
chbligaciones a cargo del contratista,

Correglr los desajustes que puedan presentarse y acordar ios mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eflcazmente las difarennlas o situaclones litigiosas que se
presenten. ‘

Efeciuar sl registro presupuestal correspondiente. ‘

Pagar el valor de ios honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para elio.

Brindar el acompaftamiento, la informacién y fa documentacmn fiue al contratista requiera para
e} adecuado cumplimiento de sus obligaciones,

Adelantar todas las gestiones necesarias para |a correcla a}acucubn del contrato, Incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar. :

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

E! objeto del contrato se ejecutara hasta el diecinueve (19} de dicxembre de 2025, contade a partirde 1a
suscripcidn del acta de iniclo, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion,

%
15 da 70 ‘

v




GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL

-
T FORMATC ESTUDIOB Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
ﬂrﬂilmg SELECCION

Cédlgo: GAD-GCT-FM13 | Versién: 01 | Fecha de Emisldn:2022-02-01 | Pagina 16 de 78

2.8, LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

GRUPO 1; |.a entrega de las muestras relacionadas para este grupe con los items 1 y 2 debe realizarse
en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologlas del Invima, ublcado en la SEDE CAN. Avenida calie 26 No 51-20 -Blogue A, Segundo piso,
Bogota D. C. La entrega del ltem 3, debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologlas del Invima, ublcada an la SEDE CAN.,
Avenida calle 28 No 51-20 - Blogue A, Primer piso, Bogotd D. C. La entrega del item 4 debe realizarse
en las instalaciones del Grupo Laboratorio de Microblologia ds Allmentos y Bebidas del invima, ublcado
en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20, Blogue A, Segundo piso Bogotd D, C.

GRUPO 2: La entrega de lag muestras relaclonadas para este grupo debe realizarse en Ias Instalaclones
del Grupo de l.aboratorio de Microbiologla de Productos Farmacéuticos y oiras Tecnologias del Invima,
ublcado en la SEDE CAN. Avenlida calle 26 No 51-20 — Blogque A, Primer piso, Bogota D, C.

GRUPOQ 3: La entrega de las muestras relacionadas para este grupo can el item debe realizarse en las
instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicogquimico de Productos Farmacéuticos y Otrag Tecnologlas
del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 -Bloque A, Segunda piso, Bogota D.C,

GRUPO 4: La entrega del item 4 debe reallzarse en las instalaciones de! Grupe Laboratotls de
Microblolagia de Allmentos y Bebidas del Invima, ublcado en la SEDE CAN, Avenida calle 26 No 51-20,
Blogque A, Segundo plso Bogota D, C v la entrega de! ftem 2 correspondiente a Ia répllca o duplicados
se dabe reallzar en las coordinaciones de los Laboratorios Departamentales de Salud Pliblica,
ubicaclones proporcionadas por ef Grupo Red de Laboratorios y Calidad.

GRUPO 5: La entrega de las muesiras relaclonadas en este grupo, debe reallzarse en las instalaciones
del Grupo Laboratorio de Organismos Genéticameante Modificados del tnvima, ubicado en la Carrera
680D No. 17-11 piso 4. Zona Industrial Montevideo, Bogota D.C.

GRUPQS 6 y T: la entrega de los ltems debe realizarse en Instalaciones del Grupe de Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ublcada en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20
- Blogue A, Segundo plso, Bogota D, C.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRAGTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Intsrventoria adoptado por el Invima, |a supervision de
la ejecucién de las obligaciones contractuales, para todos los grupos estard a targo de la Coordinadora
del Grupo Red de Laboratorios y Calidad o por la persona que designe ol Ordenador del Gasto de la
Entidad.

El supervisor asume la responsabllidad por el seguimiento y contro! del contrato, asl como la correcta ¥
cahai ejecucion de este, de acuerdo con los mesanizmos consagrados en el Ordenamiento Jurldico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre olros aspectos, como requisitc para el pago de los

honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre a! dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Soclal integral v parafiscales en caso de que asl corresponda.
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3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTICAGION INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS,

Teniendo en cuenta las particutaridades del prucedimientoj para ia contratacion del objeto
planteado en el presente estudio previo y de acuerdo al presupuesto oficial asignado para este proceso,
al cual no supera el 10% de la menor cuantfa, es claro para el lnwma qgue al presente &@ anmarca en
las estipulaciones contenidas en la Ley 80 de 1993, el articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el cual
establece las modalidades de seleccion v 1a procedencia de cada una de ellas, el articulo 94 de la Ley
1474 de 2011 y la subseccidn 5, arliculo 2.2.1.2.1.5.1y 2.2.1.2.1.5.2 5 del Decreto 1082 de 2015, el cual
regula el procedimiento para ta modalldad de seleccion de MINIMA CUANTiA

El articulo 2.2.1.2.1.5.1, del Decreto 1082 de 2015, establece que; para adelantar la modalidad de
seloceion de minima cuantia, “La Fnlidad Estatal debe elaborar unos estudios previos que deben
contener lo siguiente; 1. La descripcion sucitta de o num.sfdad que protende salisfacer con o
contratacion. 2. La descripcion del objelo a contratar identificado con el cuario nivel del Clasificador de
Bienes y Servicios, 3. Las condiciones técnicas exigidas. 4. El valor estimacdo del contrato y su
justificacion. 5. El plazo de ofecucion del coniralo, 6. EI certificado dn dispanibilidad presupuestal e
respalda ln cnn!rmamdn ‘

Asi mismo, el articulo 2.2.1.2.1.5.2. del Decreto 1082 de 2015, indica "Proced:mmnm para la contratacion
de minima cuantia, Las siguienies reglas son aplicables a la contratacion cuyo valor no excede del 10%
de la menor cuantia de la Enlidad Estatal, independienternente de swobjeto: 1, La Entidad Estalal debe
sefialar en la invilacion a participar en procesos de minima cuantia fa informacion a fa que se refieren
los numerates 2, 3 y 4 del anticule anterior, y Iz farma como el interesado debe acreditar su capacidod
juridica y fa experiencia minima, si se exige esta itima, y ef c,u.'nplmmmfo de las condiciongs fécnicas
exigidas, 2. La Entidad Estalal puede exigir una cepacidad financierg minima cuando no hace ef pago
contra antrega a salisfaccion de fos bienes, obras o servicios. Si ia Entidad Eslatal oxige capacidad
financiera debe indicar come hara la verificacion correspondiente. 3. La invitacion se hara por un lérmino
no inferior a un (1) dia habil. 8i los iterasados formulan ohservaciones o comentarnios a lo invitacion,
aslos seran contestadas por fa Entidad Estatal anles del ummnwentu del plazo para pr@qunmf oferfas,
4. La Entidad Estatal debe rovisar las oferlas econdmicas y verificar qm‘ la do menor precio cumple con
las condiciones de la invilacion. Si esla no cumple con las condiciones de la invitacion, la Enlidad Estatal
debe verificar ef cumplimento de los requisitos de la invilacion de la oferta con ¢l segundo mejor precio,
y asl sucesivamenle. 5. La Entidad Estalal debe publicar of mformc de evaluacion durante un (1} dia
habil. 6. La Entidod Estatal debe aceptar la oferta de menor precio, siempre que cuimpla con las
condiciones ostablecidas en la invitacion a participar en procesos de minima cuantia. En la aceplacion
- de la oferta, la Entidad Estatal debe informar af contratista ef normbre del supervisor del contraio. 7. En

coso de empate, la Enfidad Estatal aceptard Ia oferla que haya sido pmsunidda primero en el liempo. 8.
La oforla y su aceptacion constiluyen ef confrala.” ‘

Asi las cosas, el presente proceso se adelantara bajo esta modalidad,?tal como s consagra en e articulo
94 da la Ley 1474 de 2011 y reglamentado por el Decreto 1082 de ?015.

ARTICULQ 94, LEY 1474 DE 2011- TRANSPARENCIA EN CONTRATACION DE MINIMA
CUANTIA. Adicionese ol articulo 2 de fa Ley 1150 de 2007 of srr,fumnm numeral:

17 du 3
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Lo confralocion cuyo valor no excede del 10 por cierdo de la menor cuantia de fn entidadd
independientemente de su objoto, se efoctuard de conformidad con las siguientes roglas; So
pbficard wuna invitacion, por un émiing no inferior a wi dia hadbif, an la cust se sefiolarn ef objelo o
contradar, of prosupuesto destinado para tal fin, asi como fas condiciones foenicas exigidas, £l
tlerming previsto en la invitacion para presentar fa oferto no podra sor inferior a un dia habil La
entivad sefeccionars, modiante cormunicacion de aceplacion de la oferta, Ta propuesta con of menor
MIECS, Sicinpre y crando cumpla con las condicionos axigidas. Paragralfo 1° Las particulariclades
del procedimicnto aqul previsto, asi como fy posibifidad que tengan fas entidades de realizar estas
adquisiciones en establecimionos que uonespondan ala definicion de “gran almacon® sefialada [Hr
la Superintendencia de Industria y Comercio, se deletsinaran on of reglamento que para ef ofecto
axplda of Gobigmo Nacional,

Por lo anterior, ey de adverlir que la Seleceidn Abreviada de menor cuanlia estimada para la Gntidad en
el presente afio es de, hasta SEISCIENTOS CUAREMTA MILLONES QUINIENTOS SETENTA Y GINCO
MIL PESOS MICTE ($640.575.000,00).

En consecuencia, la minima cuantia de Ja entidad para el presente anc conforme a la Resolucion
2025000059 del 7 de enero de 2025 es la suma de hasta SESENTA Y CUATRO MILLONES
CINCUENTA 'Y SIETE MIL QUINIENTOS PESOS M/GTE (H64°057 500,000, valor que no supera ef 10%
de la menor cuantia establecida por la entidad,

Asi mising, los proponentes deben cumplic con la normatividad vigente sobre normas contractuales y
comerciales deslinadas al objeto contractual.

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

El valor del contrato a cetebrar sera hasta por la suma de CINCUENTA Y CUATRO MILLONES
QCHOCIENTOS DOS MIL TREINTA Y CINCO PESOS MICTE ($54.802.035) incluidos todos los costos
directos e indirectos v los impuestos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar,
distribuidos asi:

GRUPO 1: Hasla por la suma de DIECIOCHO MILLONES GUINIENTOS CINCUENTA Y QGHO MiL
QUINIENTOS SETENTA Y UN PESOS MICTE {{$ 18.558,571) incluidos todos los costos direclos e
indirectos y los impuastos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya tugar,

GRUPQ 2: Hasta por la suma de TRES MILLONES CUARENTA Y SIETE MiL SETECIENTOS
VEINTIOCHO PESQOS M/CTE (§ 3.047.728) incluidos todos los costos directos o indirectos y los
impuestos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a gue haya lugar.

GRUPO 3: Hasta por la suma de TRES MILLONES SEISCIENTOS MIL PESOS MWCTE (% 3.600.000)
incluidos todos los costos directos e indirectos v los impuestos, (cuando aplique), tazas y contribuciones
de ley & que haya lugar.

GRUPQ 4: Hasla por la suma de NUEVE MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y DOS ML

CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SIETE PESOS M/CTE (3 9.952.457) incluidos indos los costos
directos e indirectos y los impuestos, (cuando aplique), lasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
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GRUPO 5: Hasta por la suma de CUATRO MILLONES TRESC!EN}TOS CINCUENTA Y CUATRO MIL
QUINIENTOS CINCUENTA Y TRES PESOS M/CTE {$ 4.354.553) incluldos todos los costos directos e
indirectos y los impuestos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar,

GRUPO &: tasta por la suma de SEIS MILLONES CIENTO TRE?!NTA Y SEIS Ml SETECIENTOS
OCHENTA Y CINCO PESOS M/CTE ($ § 6.136.785) incluidos todos los costos directos e indirectos y
los impuestos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a gue haya lugar.

GRUPO 7: Hasta por la suma de NUEVE MILLONES CIENTQ CINdUENTA Y UN MIL NOVECIENTOS
CUARENTA ¥ UN MIL PESOS M/ICTE {5 9.151.941) incluidos todas los costos directos e indirectos y
los impuestos, (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a qua haya lugar.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos parciales, una vez se reciban a satisfaccion los ensayos de
aptitud o comparaciones interfaboratorios distintas a ensayos de aptitud de acuerdo con el programa
anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de actividadas y sus anexos en debida forma,
certificacion de cumplimiente expedida por el supervisor y pago de lag cotizaciones al sistema general
de scguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspandienie, el cual debe efectuarse de
acuerdo al valor del contralo en os términos y porcentajes CDHtQﬂIdOS en fas normas vigentes sobre 1a
materia, de la siguiente manara:

Los precios unitarios de los bienes y/o sarvicios ohieto de suministrd seran fijos, sin formula de reajuste.
L.os precios unitarios de los bienes y/o servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda
incurrir et contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo los costos directos e indirectos,
impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que
requieran para la gjecucion de sus obligaciones contractuales, ‘

NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada enaayo/prueba para cada uno de
los itemns y dehera discriminar el valor del IVA segun aplique, ‘

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendério det mes.
NOTA 3: E! contratista deberd Generar facturacion electrénica enjﬁcasn de encontrarse dentro de los
sujetos obligados para tat efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2018.

4.2,  APROPIACION PRESUPUESTAL
E! valor anteriormente indicado se cancelard con base a la siguienté informacién:

 Inversidn

Ver anexo

$54.802.035
Mejoramiento de la capacidad de tespuesta en la inspeccion,
Nombre proyecio deinvergid Vighancia y Control de los pmducms compatencia de! tnvima a nivel

nacmnal

s | 903-030%1 1-20201C-1903012

19 da V6



GESTI(.‘JN ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

o S N ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
IBERIBRS: e SELECCION

BAD-GCT-TMAY | Version: 01 1 Fecha de Emision2022:02:01 | Pagina 20 de 76

| Gestionar 1a administracion y
Realizar  acciones  requerkias | consolidacion de los resultados

| para el rejoramiento del sistema | analiticos de productos
de gestion de calidad de los | sompetencia tjef fnvima,
laboratorios det nvima emilidos por 1 red nacionasd de
ey S s Laboratorios de Salud Poblica.
Codigo actividad Interna - | OLGOG-12-0087 OLC08-12-0085

Realizar  acciones  requeridas | Gestionar la  administracien v
.| para el mejoramiento del sislema | consolidacion de los resultados
e gestion de colidad de los | analiticos de productos
laboratorion del invima, por la | compelencia del Invima,
suma de GUAREMTA Y | emitidos por la red nacional de
CUATRO MILLOMNES | Lahoratorios de Satud Pablica,
- DCHOCIENTOS CUARENTA Y | NUEVE HILLONES
THUEBVE ML QUINIENTOS | NOVECIENTOS CINGUENTA Y
SETENTA Y SIETE PESOS | DOS ML CUATROCIENTOS
MICTE (544.849.577) CINCUENTA Y QCHO PESOS
MICTE (§ 9.052.458)

Nﬁ:mﬁ o de _I-‘L\' fmhwﬁ#‘a th

4.3, JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESQ DE SELECCIOM:

Es de resaltar que, para f presente procesy, los items o adguidr & través de Jos siote (7) grupos e
encuentran exentes de VA, conforme a lo establecido en la Ley 1607 de 2012, Arliculo 38 Bienes qe
no causan ebimpuessto. A Excepcion del Grupe 2,

Se realizd solicitud de cotizaciones ef 18 de febrero de 2025 a ExpertQuim SAS a los corraos
gerenciaexpertguim.com y vantas. expardauim@omail. com, obleniendo respuesta oportuna y positiva
el 25 de febrero de 2025 y a la empresa R Biopharm Colombia a los correos direcciongeneral@r-
biopharmeal.com y ventasinocuidad@r-biophanmeal.com, obleniendo respuesta oportuna y positiva el
21 de febrero de 2025,

lgualmente se solicito colizacidn a empresa LabCare de Colombia el 18 de fehrero de 2025 a los
carrgos  gmestoquerrero@iabearecolombia.com  y  gesoporte@@labearedecalombia.com,

obteniendo respuesta oporuna y positiva el 20 de febrero de 2025.

ding.com.co, vy Moll.abs al correo clientes@mol-labs com
l[ebrero de 2025 a AS Analytical 2 los correos
asesoriplecnica@asanalytical.corm | ventas@asanalytical.oom v adiax@asanalytical.com,  sin
respuesta.

En esa misma linea, se realizd fa solicitud de informacion 81 001 de 2025 en Secop !, el 7 de enarc de

2025, con fecha limite para responder el 14 de enero, en fa cual no se recibio ninguna respuesta como
se observa en la imagen adjunta.
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Por lo anterior, para el Grupo 1 se calculd el promedio entre el valor deilos histéricos 2023 {contrato 594)
y 2024 (contrato 587) Incrementando el valor de! IPC respectivo v la tGnica cotizaclén allegada que
cumplié con las especificaciones solicitadas, por otra parte, no fue posible hacer uso de valores historicos
para el ltem 2 y 3, toda vez que los ensayos solicitados no se adquirieron en el 2023 y 2024 obteniando
log sigulentes resultados:

Gipg 1
Valor histdrico T Vaarhistéricn | Gollrachan Vaior Totnt
Cantidad Vot SN VAHPG __SENVAIPG ExpeaQuim uniterin
3 Dlen, warvicic o syminiatro & minime | Hnkindde §ooo cnay | Gontig 24 Vater hiatdries | Valer promedls
mquirir aquerida medlida A 202 do 02)4PC SMIVA 2024 . Contrata 307 de unltario 0 Gotlekelonsn ¢
(B28%] +IPC S 20meG (00 WA . Hiethikza
(42 " SN (VA
tdnnbfhanglan y Valenein do ;
gﬂmla? mh%p; ngk‘;: Ln 1) - | §
1 fanactuticnn: nddkiy, ‘ |
LI quid, semisaiktn, suspansion, w;ﬂ::a o Limiddast 2.570 000,00 §2.084.537.70 No na adquing No zo adguirda 2.600.000,00 $1I.K0
sohwcionen Inyncinbiod o pohn? !
e rocansti
Determinacitn va Unifommidad u
o unkdodea do dosiltelin, n{1) :
2 sngen UED <6052 0 oo | Unidad n::uﬁn Noto adquidd | Nosondnuits || Hososdqurd | 4o | 83000000
equivatentes, por of ofk | LUK
aapectrofoiomatia UV 6 11240
Prysha do Limite Microbiono - |
matrlz madicamanios / Pruebas ;
da Racuento Micmblano !
{Fleeuantn da Asrobios |
Mondfited, y Rocuonta da i
Hangos y Lovaduaa) y
Prushas do Microarganiamas it
Brpecificos {Dategcitn da n {1} i
3 | Eerchncot,Debmcondo | ovenioen | ks | MM | Moo | Mosomduide | ossoomid | mooonge | 37E00000
Slaphylococous furdul, o aho i SRR
Dolection dy Candidn albigans, i
Deatoceicn dn Praudimon ]
seruginon o, Detoceidn do
Dacterias grivt nodathas
Iy i o [a
bitis, Detoceian da Samonata
5.}
Enaayn da Aptitud cuntiinive o |
uivironts paca; Datecgion do Un {1} :
4 | Eschichia ot 0157 feopano | wvenlown | Unided | 4, eﬁm | $IMBEA | sazastige | SASIINN |, 200%00 g | 30084002
towighnica), ol afo B : ke
Dutecekin oo Sakmansila app

TOTAL, GRUPD 1 I ' 1 18,550,071

Para estimar el presupuesto oficlal dal presente proceso, para el gﬁupo 2. se solicitd informacidn por
correo electranico a los proveedores R Biopharm, Mol Labs, AS Analytical y Kimia Trading las cuales no

i
{
H
i
i
i
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cotizaron para este grupo. Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de las empresas ExperQuim v
LabCare. Sin embargo, la cotlzaclén de ExperQuim no cumple porqua el tem no se ancuentra
screditado,

Por lo anterior, el valor total para este grupo se determing con el vator del histérico 2024 {contrato 587)
Incramentando el valor del IPC respectivo y con el valor de la Gnica cotizacion que cumplld con las
espacificaciones solicltadas, obtenlendo los sigulentes resultados:

GRUPQ 2
Voicr hintrlon o Vaiot hiaterign Valos Totm
§ | 8o uerdcoa Contiaed | unidad JUMAPC | Vartigieo | SUIGANPC Colleaclén 1 Lablaee do Colombla | e bromadlo
wrdnletrn ndquicle § uerida | modigy | ORSHPC (8,309 BINIVAZOM | Contrato 887 da | Vaipruntarle | Valer uniarig Cotlenctoiss o
™ +IPEG (9,53 021G (0.2) ain A gon VA Hiatarteo BN VA
Pruat do dalneclen Un {1}
§ 4 andalaringa owonto i of | Unidad o Ac adguind $ 204683000 $.09985470 | S2SIYMIA00 | 5280550200 31047728
nadierinnna Mo
TGTAL GRUPG 2 FENL AT

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el grupe 3, se solicltd informacion por
correo elecironico a los proveedores AS Analytical, LabCare y R-Blopharm las cuales no cotizaron para
este grupe. Se obluvo respuesta oportuna y positiva de la empresa ExperiQuim.

Por lo anterior, el valor total de este grupo se calculd con la tinica cotizaclén (1} allegada que cumptia
con las especificaciones sollctadas, los resultados obtenidos se muestran a contlinuacion:

GRUPG 3
Yalor hisidrice™ | valor Hlaidice | Gotlracian 1 Valor Total
SIN IVA+IPC SIN IVA+PC ExponQuim unitaria
& Blon, sorvicio o suministro & adgulir Br;;:::;? Unidad do 24PC promadio
) .
o . - iactlda (5,28%) 41PC 20204196 (5.2) ang;'ﬁuir:ll;arlo Co::?:{:;ﬁg:s a
(5.2} SIN IVA

£naayo da dlaotucitn en prodicts
farmacéutics, sagdn USP <711 o
| coubeonios poriipedobolomaria Vo | Untat | e | Nososuits | Nessmtquib | $360000000 | §3800.000
Obsarvnciin: dobe oar un sclo Yemano do

runsirea, NG porfifqa,

TOTAL, GRUFQ 3 § 3.600.000

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el grupo 4, se sollcitd informacton por
correo electronico & los proveedores Moll.abs, LabCare, AS Analytical y Kimla Trading las cualas no
cotizaron para este grupo, Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de la empresa ExpertQuim,

Por lo anterior, para el Grupo 4 se calculd el promedio entre el vaior de los histéricos 2023 (contrato 594)

y 2024 (contrato 587) Incremantando el valor del IPC respectivo y ia (nica cotizacldn allegada que
cumplic con {es eapecificacionas solicitadas, obtenlendo los sigulentes resultados:
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Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el t_;irupo 5, se solicitd informacién por
correo electronico a los proveedores MolLabs, Lab Care, ExpertQuim, AS Analytical y Kimia Trading las
cuales no colizaron para este grupo. Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de la empresa R Biopharm,

Por lo anterior, para el Grupo 5 se calculé el promedio entre el valor de los historicos 2023 (contrato 593)
y 2024 (contrato 588) incrementando el valor de! IPC respectivo ¥ 1a Unica cotizacion allegada que
cumplio con las especificaciones solicitadas, obteniendo os siquientes resultados:

L GHlra s s g e
Gotiznclon 1R

Vamf Tsintérice o anar hir.!ﬁrico SIN
e feeee Y S CEINIVAMPE s NRSIPE mopumm .V""‘;m;“'
g " Tiiot, sorviclo 0| ‘Caniidad Unidnrj Ve - f Gontrate 8331 e T . 1" promadio
et guminlatrea | minbwa L1 de o mm;msm- i 20230PC | - Dletirica B4 C. ‘ " '
= R B n -t 2 unlraimﬂﬁdﬂ V-ﬂur uni{arin ‘Cothraclonas
Cofe mdauldr - ;""}Wﬁ“ﬂ oy - NAZIT r-@@'ig';;""cx-, o N 20aape 152 | contA. |- o Hintorica

i

GM Conliamination

Un (1} - ‘

Events ih Whaat . 5 - qEaT Pp—— 08 00 O % 4 A

1 Flous Proliclncy auc;ific; an | Lnidod 4.956.948,50 FATIRAZI 30 | 335602710 ;'5 1,770.550,97 3 4.506.000,00 5 4.3, 44
Tt etune i

........... RN NP . TQT‘N_' GRU]’D_H b st -.---w-;-.a. m.--.‘.‘.-n---.-..‘“ m_mmP”‘";_””.I‘_::l“‘ ‘,....i 4 "hﬁ 553

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el ﬁjrupo 8, se solicitd informacion por
corren electronico a los provesdores Moll.abs, AS Analytical y Kimia Trading las cuales no cotizaron
para este grupo. Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de la empresa R Biopharm y ExpertQuim,

Por lo anterior, el valor total de este grupo se calculd con el histériéo 2023 (contratos 583 y 593) 2024

{contrato 588} y con el valor de las dos (2) cotizaciones allegadas que cumplen con las especificaciones
solicitadas, los resultados obtenidos se muestran a continuacion: |
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Para eslimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el grupe /7, se solicitd inflormacidn a
proveederes Mol Labs, ExpertQuim, AS Analytical, Kimia Trading con la finalidad de explorar el mercato
d BMPesas con este tipo de alcance entre sus funciones, se obtuve respuesta oportuna de ta BIpresa
R Biopharm.

Por o anterior, para el Grupo 7 se calculd el promedio entre el valor del historice 2023 {cantrato H95)
incrementando e valor del HPC, no fue posible hacer uso de valores histéricos 2024 para los ftems 1, 2
¥ 3, toda vez gue los ensayos solicitados no se adquirieron en este periodo v 1a Unica cotizacién allegada
que cumplio con las especificaciones solicitadas, obtenierdo los siguienles resultados:

... ey T B
. - Valor . ‘
S ST PR ‘Vglar hlu.!:‘n;k‘:a hlzldrien ('ng"‘c@ﬁ’}& Valar Unitarfe
el e T et | Unirad Lo SRIVASIRG g nning laphacnt  promeis
I 1 7 L R Eidtiiel L B R B R o
S puminizteo o PR _ eminlma do A 2021 Contralo 595 do . ~ Cotlzagitn ¢
' < roguerkby | modids ' 20734 IAHPC Vadar wilkirlo GiH Histiyiteo
: 1 @28%) e | (5 VA 1. EINIVA
Datarminnciin iy tn {1 Mo se
| Clomsfonicol on comarn - | evenleen | Unigad | 5006201400 1 5 3591460,75 nue 5 2817500100 § 0.465.404
. mélodo steuting Celang | ol B T R
Ehatenminieion d Lin {1} et
4 quirnlonias en mnscuky Pyt on Unidoet 5 .005 267 06 LA12443,16 Al '|ir*ih 3207 0600 33964 067
boving . itody sueeng | wtabe |0 T B .
Exetariogeiin di un(h) ‘oo
3 hrtageniatag en g aveitoen § Inidad | e se adguinio e et Ui ‘*;: ‘*.'i.‘ 5 2R 500,00 ER G e ]
oL v metodn soroering | oo, I S
: ' ' _JOTAL GRUPD T e NI SO 212 1. & N,

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

5.1, REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES

De conformidad con el articulo 5° de fa Ley 11580 de 2007, "fZs objeliva Io seleccion en la cual o
escogencia se haga al ofrecinionto mas favorable a la entidad v & los fines que ofla busea, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualguivr clase de motivacion aubjeliva. ()"
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Siendo asl lo anterior, contratista requerido dabe reunir con los siguientes criterios:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

1

REQUISITOS DE
CAPACIDAD
JURIDIGA

S0 No 20

Doscripclén i
I requiera | roqulere

CARTA DE
PRESENTACION
DE LA
PROPUESTA

t.a cual deberd ser suscrita por al apederado del |
proponente de la astructura plurad, por a[j
reprasantante lagat de la persona Jurldica, por el
roprgsentante  de la  figura asoclativa o
diractamente por ta persona natural,

La carta de presentacién no implica el
otorgamiento de un poder especlal, razdn por la
cual, no es nacesarlo que fa misma surta ol
proceso de autanticacidn ante cuaiquler notarfa, |

En el formato de carta de presentacién de la
propuesta es Indispanaable inchilr el ndmero de
Fax, correo alectrdnice vy  demds datos
ralacionados en of citado modelo, a fin de qua la
Entidad surta loa requerimientos a través de
dichos madios, cuando asl sea necesarlo,

£n el gvento en que of proponente consldere gue
slgiin documento de su oferta goza de reserva |
legal, deberd manlfostarlo expresamenta en la |
carta de presentacldn de la propuesta y
saportario conforme a las normas gue le brindan |
tal caraciar,

Con la carta de presentachin de la propuesta se
antiende presentada la doclaracidn |uramentada
per parte del proponents de no encontrarse .
incurse  en alguna de las inhabllidades o
Incompatlbilidades previstas en !a Ley, nl an |
conflicte de Intereses que pueda afectar el
narmal desarralla del contrato, ast como el origen
Helte de los recursos destinados al proyecta o a
1a ajecucidn del contrato.

l.a carta de prasentacidn deberd presentarse con
firma autdgrafa o firma dighal de conformidad ¢on
lo previsto an ia ley, :

Cuando et oferante actie a través de apoderado |
deberd acreditar medianto documento legalmenta
axpadide, con anterioridad a fa presentacidn de la
ofarta, que su zpoderado estd oxpresamaonto
facultado para presentar ta oferta, al podar deberd
astar otorgado de conformidad con o eatablacido
an af artloulo 74 ded Coddige Genaral del Procese, .

|
i
i
!
!
|
|
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y an atencién a lo establecido en al articulo 5 de
Decreto Ley 015 de 2012,

CERTIFICADC DE
EXISTENGIA Y
REFRESENTAGION
LEGAL

En ¢case de que [a propuesta se presente por una
persona  natural, ésta deberd ocrediter su
matricula mercantil, sl se trata de una peraona
jurfdica acraditarg su existencla y representacian
0, en caso de gque sean consorclos o unionas
temporales, a través del certificado de existencia
y represantacion legal de todos aus mlembros
expedido por la correspondlente Camara de
Comarclo, an ésta se verlficara:

¢« Facha de expedicldn del cerificado de
exiastencia y representacldn legal no
mayor 8 los trainta (30) dias calendario,
anteriores & la fecha de clerre del
presente proceso o anterlores a la fecha
de  sUbsanacién  prevista en el
cronagrama del proceso cuando sea el
CAsD,

+« Que el obleto de la socledad ingluya
actividades relacionadas & fas det objeto
del presante proceso.

+« La duraclén de la socledad, contada a
partir de la fecha de clerre del plazo del
prasenta proceso, ng podra ser Inferlor al
plazo estahlecide para la elecucién del
contrata, v un (1) afio mas,

« [ nombramiante del revisor fiscal en
caso de que sea nacesario

+ Rostricclonos para contraer
obllgaclonos por parto dal
reprosontanto logal: de conformidad
con el cartificado de existencia vy
repregentacion lagal, an caso de gue las
facultades del representante lagat estén
limitagas por razdn de la nafuraleza o
cuantla det negocle fjuridico, el
proponents deberd presentar el acla
respactiva  con  la  autorizaclén, o
certificaclén de {a entidad sobre la
vigencka del Acta de Aulerizacion, en
calquler caso, con fecha dentro de los
trainta (30} dlas antericres a la fecha de
clerre del presante process de seleccidn
o anletlores a la fecha de subsanaclén
praviata en el cronograma del proceso
segun al caso en la cual se autoriza al
represerdante  legal para flrmar  Ia
propuaata y celebrar al correspondlente
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contrato &n  caso de qQue 8 sea
adjudicado, y para sonstituir el consorclo
o ia unién temporal, 8l a ello hublere
jugar.

£n ol caso da consorcios, unlonos tomporalos
u otros formas asociativaa: el INVIMA acoplard
que la oferta sea presentada por varlas personas
naturales o jurldicas, que acrediten puseer las
calidades enunciadas en Ioa  numerales
anlerloras, qulenea en forma conjunta deban
Informar sl su participacidn es a {ltulo de
Consarcio, Unldén Temporal u olra forma
asociativa.

La forma asoclativa deberd conalltuirse para el
prasente proceso de seleccidn y asl lo sefialard
exprasamente, Indicando las reglas baslcas que
lo regiran, Independlente gue las personas
naturales o juridicas gue lo conformen sean las
mismas que hayan constivide conaorcios o
uniones temporales para ofroa procosos. Dichas
formas asoclativas no podran ser disueltas nt
liquidadas durante ia vigencla o prérrogas del
contrato que se suscriba, sy liguidacidn y un aflo
més,

1.08 asocladoa deberdn safalar las regias basicas
que regularan lag relaciones entre oflos, <on el
cumplimiento de los requisitos establecidos porla
Lay al respecito y deberdn estar conformados
antes de la fecha do clerre de la gonvecatorla,
madiante dogumento suscrite con la firma
autorizada de cada una de las paras, que avale
el acuerde, aegin al modelo suministrado en asla
nvitacidn plblica, en el cual se establezca ef
porcentale de participacion de cada uno de los
Integrantos y ae Indique la persona que para
todos los efectos tos represontard,

Los proponentes indicardn sl su participacién es
a titulo de consorele o unién temporal, y an al
titimo caso sefalardn los tarminos y 1a extension
do su paricipacidn en la presantacidn de la
prapuesta y en la gjecucion del contrato, esto es,
Indicande  cudles de las  obligaciones
conlractuales habrd de ejecitar cada integrante,
e Indicando al porcentaje de particlpacion an el
miamo con maximo dos cifras porcentuales.

5! ia oferta es presentada en Consorclo, log
integrantes de este se obligan en forma solidarls,
tante en la sjacuctdn dot contrate que se llegue a
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celghrar, como en las sanclones darlvadas del
migmo. En consecuencla, al Invima podra exiglr
el cumplimlento de las obligaciones que se
deriven del presenta proceso de selegcian o del
confrato, a cualquiera de log Integrantes de!
censerclo, o a {odos juntos,

i la oferta es presentada en Unlén Temparal,
los integrantes de esta se obligan en forma
solidaria, tanto en el presente procesn de
geleccidn como en la ejecuciédn del contrato que
se llegue a celebrar, pero tas sanclones por al
Incumplimiento de ias obligaciones derlvadas de
la propuests y del contrato se impondran de
acuerdo con la participacidn en la elecucldn que
s haya definido para cada uno,

En consecuencla, a8 deberdn Indicar loa términos
y extension de la participacién de cada uno de los
miembros da la Unién Temporal en ta oferta y en
la ejecucion del contrato, los cuales no podran
sar modificados sin el consentimiento previo del
Invima, términos y extensién de ia participacién
do los integrantes, se ls dard el tratamtento
establacide para Consaorclos,

En caso de que se conformen sacledades bajo
cualqulera de las modalldades previstas en la lay,
con ol dnlco objato de presentar una propuesta o
celabrar un contrato estatal, la responsabllidad y
sus efectos se regirdn por las disposiclones
previstes en esta lay para fos Consaorclos.

L.os miembros del consorclo o de la unlén
temporal y demds formas asoclativas legalmente
canstituldas, deberdn designar fa persona que,
para todos tes efectos, repressentard at congorcio
o unidn temporal v seflalardn lag reglas basicas
qua regulen las relaciones entre ellos y su
rasponsablliidad, de conformidad con lo sefalado
en &l paragrafo 1° del artleulo 7° de la Ley 80 de
1993,

L.as personas naturales y/o juridicas integrantes
de un consorcio o unién tempaoral, deben
acreditar  Individualmente  la  informacisn
Tributaria, identificacién y Régimen de Impuesto
a las Ventas al que pertenecen, asl como el
Certificado de Exiatencia vy Represantacion
Legat,

En atenclén a lo dispuesio en et articulo 11 dal
Docreto 3050 do 1897, Ios Iniegrantes del

28 de 78




a‘
|

GESTION ADMINISTRATIVA | | GESTION CONTRACTUAL

! Coos FORMATO ESTUDIOS ¥ DOCUMENTOS PREVIOS PARA P
INYIMo WENTOS PREVIS PARA PROGESOS DE

Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Vorslén: 01 | Focha do Emisién:2022-02-01 | PAgina 29 de 76
i

consorcio o unldn temporal y demés formas
asociativas legalimente constituidas, deberin
escoger para efactos de pago, an relacton con la
facturacién, una de las sigufentes opclones, la
misma que deberd manifestarse expresamente y
por escrito al momento de la adjudicacién del
contrafo;

a) 5i la va a efectuar an representaclén del
Consorglo o Unidn Temporal uno de sus
integrantes, caso en el cual debe Informar ef
porcentaje o valor del contrato que corresponda |
a cada unc de los integrantes, el nombre, razén |
social y ¢l nimero dal Nit de cada uno de ellps.

4] Si la facturacidn es en forma sgparada,
cada uno de los Integrantes del consorclo o untén
temporal, deberd Informar {a participacidn en af
valor def contrato, |

) Si la facturacldn fa va a reallzar of |
conaorcio o la unlén temporal a nombrae proplo v
en representacién de sus miembros {es declr, |
bajo su propla NIT), case on el cual se debe °
sofialar el porcentaje o valor del contrato qua !
corresponda a cada uno de los integrantes, el
nombre de la razdén soclal v el nimero de -
Identificacién tributaria, NIT, de cada uno de .
allon, Adlclonalmente, en caao de ser al |
edjudicatario del contrato, deberd adelantar lns |
tramites de expediclén del RUT del consorcio g la !
unidn termporal ante la DIAN; documento
necosarlo para los tramites de 1a legallzacidn del
contrato. '

Las personas naturales y jurldicas, nacionales o
extranjeras, con domicllo en Colombia,
intoresadas en partlcipar en  Progesps de
Contrataclén  convogados por las  Entldades |
Estatoles deberan estar inscritas on el Registro |
unico de Proponentes - RUP, salvo las reapectivas |
axcepcionas legatas, s
INSCRIPCION EN :

EL REGISTRD Para acraditar tal Inacripgidn debarén aportar con

UMNICO DE su propussia, cualquisra sea la modalidad de . X
PROPONENTES - | pariclpacién, copla del RUP expedide con una
{RUP) antelacidn no mayor a s treinta (30) dias -

calendarlo antoriores a la fecha do clerro prevista
an &l cronograma del proceso,

Para log proponentes gue durante el proceso de
avaluacion  sean requeridos  por  cualguier
aspecto refaclonado al RUP, so debe tener on |
cuenta gue el RUP que sea aporiado deberd |
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astar vigente y an firme a mas tardar a la fecha
satablecida por la Entidad para subsanar.

En caao de gue la insaripaidn en of RUP no se
ancuentre vigante y en firme al momento de la
fecha [imlte para subsanar descrita en el
cronograma de actividedes del procesp, la
propuesta serd RECHAZADA,

NOTA: De conformidad con lo establecido sn el
articuto B de la Ley 11560 de 2007, modificado por
el articulo 221 del Decrato — Ley 019 de 2012
lo impuesto en el arlcule 2.2.1.1.1.5.1 dal
Decrato 1082 de 2015, es un deber del inscrite,
mantener actualizada |z informacién gue obra en
e_d Registro Unico de Proponentes del Reglstro
Unico Empresarlal de la CAmara de Comerglo,

DOCUMENTO DE
CONFORMAGION
DE CONSORCIO O
UNION
TEMPORAL, EN
CAS0 DE QUE AS|
SE REQUIERA

Los proponentes deberan, 8l es del casp,
pressntar el documento que acradite la
conformaclén dal congarsia o untdn temperal, gon
el leno de los requisitos exigidos por ef parigrafo
1° dal artlcule 7° de ta Ley 80 de 1693

El documento de conatitucion dehera contener Ia
slgutente inforemacidn:

-~ Los proponentes Indlgardan 8l sy
parisipacién es a titulo de conaorclo o de
unidn temparal,

- Sefalar log términoa v porcentajes de
participacton de cada uno,

«  Designar la perapna que para todos lpa
efpctos representara la flgura asociativa
y se safialardn las reglas bdsicos gue
regularan lag  actuaciones entre los

mismos. £n todo cago, se indicard come

representante v ho como reprasentante
al r ¢
} a Com i
r n el pr jalol ¥} .

- Seflalar las regias baslcas que regulen
fas ralaciones enire los miembros del
congorels  la unién temporal ¥y sus
respactivas reaponsabilidades.

- En caso de unldn temporal, determinar
claramente las actividades & cargo de
cada sacclado; de no hacerlo, se
sntenderd que su presentacton se realiza
a llfulo de Consorclo,

- Indlcar que e consorcic o unidn tempaoral
NO podra ser figuldade o disualto duranta
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ta vigencia o prorrogas del contrato que
aa suscriba,

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD
30QCIAL INTEGRAL

El propononte - porsona Juridiea debeord
presentar una cerlficaclon, expedida por el

Revisar Fisgal, de acuerdo con los

raquerimientos de Ley, sl no se encuentra
obligado a tenper Revisor Flacal de acuerdo con la
Loy, ésle certificado podra ser suscrito por el
Representante legal, bajo la gravedad del
jurarmanto, la certificacion serd sobre el pago de
loa aportes de aus empleados a los slatamas de
salud, rlesgos laborales, pensionas y aportes a
las Cajas de Compensacion Famiflar, |nstituto
Colombiano de Blensastar Famiiar y Servicio
Naclonatl de Aprendizaje cuando aplique,

Dicho documento debe cerificar que, a ia focha
de clarre del procaso de seleccldn, ha realizado
ol pago do los aportes correspondientes a la
ndmina de los Oiimos aeig (8) meses, conlados
a partir de |a clitada fecha, en los cuales se haya
causada la obligaclin de efectuar dichos pagos.
En el avanto en qua !a socledad no tenga mas de
agig (8) meses de conatitulda, deberd acreditar
los pagos a parlir de la fecha de au constituclén,

En casa de presentar acuerdo de pago con las
enlidades recaudadoras respecto de alguna de
lns abligacionas mencionadas debara manifestar
gue existe ol acuerde y gue s encuentra al dia
en ai cumplimlento de este, En este aventg sl
oforonto dehera anexar copia del acuerdo de
pago correspondlente y el comprobante de pago
soporte dal mes anterior al clerre dal procesa de
salacclén,

uando se trate de Consorcios o Unlonos
Tomporales, cada une de sus Inlegrantes,
debera aportar por separado ta cerlificaclon agul
exiglda,

En cago de qua ol proponente, persona natural o
juridiea, no tenga personal a carge y por ende no
aatéd obligndo a electuar et page de amportes
parafiscales y seguridad soclal dahe, bajo ia
gravedad de  juramento, indicar  esta
circunstancia on la menclonada cartificacion,

NOTA 1: la entidad dard prevalencia al principlo

te Buena Fe contenide en e articulo 83 de 1a
Constituckin Polltica Nacional, En consecuencia,

quienes presanten chasrvacionas reapeclo del
incumplimlento en al pago de los aportes al
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Sistema de Seguridad Soclal vy Apores
Paraflacales, deberdn aportar los documentos
que demuastren dicha clrounatancia respecto del
proponente pbservado,

NOTA 2: en todo casa, el Invima podrd requarlr
las planilas de pago correspondientes a los
(ltimosa sels meses,

REGISTRO UNICO
TRIBUTARID

Actualizado y expedido por la Direccidn Genaral
de ‘tmpuestos MNaclonales, donde aparezca
claramente al NIT del proponente, En caso de
Conzorclos o Uniones Temporales, cada uno de
los Integrantes deberé apertar este documento,

GARANTIA PARA
CUBRIR LOS
RIESGOS
DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO
DEL
OFRECIMIENTO
CONTRACTUAL

De conformidad con lo establecido en ef Dacreto
1082 de 2015, of oferente podrd otorgar & favor
dal tnatltuto Naclena! de Vigiancla de
Modicamentos y  Allmentos -~ Invima,
Identificade con of NIT. 830,000,167-2, como
mecaniamo de cobariura del riesgo derivado del
Ircumplimlents del ofrecimiento, cualquiera de las
garantlas alll autorlzadas, a saber: 1. Contrato de
segura contenlds en una poliza. 2. Patrimonio
sutdnomo. 3. Garantla Bancarla, por un valor

equivalante sl DIEZ POR CIENTO (10%) dal
del pr : CON Una vigencia

do TRES (3} mosss contados a partir de ia fecha
¥ hara de clerre da la invitacidn publica, hosta la
aprobaclon de la garantla gue ampare jos rleagos
proplos de la etapa contractual. Bl invima podra
solicitar al proponente la ampliacidn de fa vigencla
de la garantla quando se prorrogue el plazo
establecldo para ia adjudicacién,

Para aste efecto, el Invima solicltard una péliza
de serledad, expedida por una compaila de
seguros  debidamente autorizada  por  la
superintendencia financlera y gue cumpla con
todos los requishios Iegales y reglamantarios,

Cuando Ila propuesta se presente por un
praponante plural bajoe la figura de consorclo o
unldn temporal, o contrato da asoclacion futura,
la garantia deberd olorgarse por todos los
intagrantes del proponente plural; esto es, a
nombre de ¢ada una de las parsonas naturales
ylo jurldicas que Integran ef oferente plural, can
ol nmere de cddula o NIT respectivos vy su
porcentale de participacidn,

51 el oferenta es una peracna Juridica, la garantia
deberd tomaras gon of nombre o razdn saclat gue
figura en el Cerificado de Existencla y
Represantacién Legaf expadido por la Camara de
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1
Comergio, ¥ no sole con su sigla, ano aerqueen |
el referido documento sa axprese qua la socladad |
nodrd denominarae de esa manera; por tante, no 1
podra expedirse la garantia a nombre de quien se ||
anguentre Inscrito come representante legal. ‘ }

|

Con dicha garantla se cubrirdn los perjuicios
derivados  det  Incumplimiente de los
ofrecimlentos por Jos eventes descritos en ef
articulo 2,2,1,2,3.1,6 del Decreto 1082 de 2018 |

1. Lanoampliacién de la vigencia de la garantia |
de serledad de la oferta cuando ol plaze para |
Ia Adjudicacidn o para suseribir ol contrato es |
prarrogado, siempra que tal prorroga sea
Infarior a tres (3) mases,

2. Ef retiro de la oferta despuds de venclde el
plazo fado para fa presentacidn do las
ofertas,

3, Lano suscripclon del contrate sin Justa causa
por parte del adjudicatario.

4. La falta de otorgamiento por parte del
proponente selecclonado de la garantia do
cumplimiento del contrato,

La suflciencia de |a gorantia serd verlficada por &l
valor asegurade quedard a favor del invima
cuando al proponsnte incumpla alguno de los
cagos cilados,

FOTOCOPRIA DEL
DOCUMENTO DE
IDENTIDAD DEL
REPRESENTANTE
LEGAL DE LA
PERSONA
JURIDICA O DEL
PROPONENTE
PERSONA
NATURAL

£l representante legal de ta parsona jurldica y ias
parsonas  naturales  colpmblenas  deberan
prasantar copla de su Cédula de Cludadanla,

El repreaentante legat de la persona juridica y las
porsonad naturales exiranjeras, debaran acreditar
su existancia medlante {a presentacidn de copla
de su pasaporte, ¥ 8l 22 encueniran residencladas
en Colombla, mediante ja presantacion de copla X
de te Cédula de Extranjerla expedida por la
autoridad colombiana competania,

En ol ovento de presentarse Conacrcle, Unidn
Temporal o promosa de aocladad futura, sa
debera aporiar copla de la  cédula  del
rapresentanto  legal de cada uno de los
integrantes.

LIBRETA MILITAR
O CERTIFICADO
DE LA DEFINICION
DE LA SITUACION
MILITAR

Para |la porsona natural (hombre} o para el
repragentante jagal de la parsona jurldica, en caso
de que ef mismo sea menor de 50 shios, X

En al avento ¢e presentarse Conasorclo, Union
Temporal o promesa de socledad futura, ze

33 do 70
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deberd pporiar copla de ia llbrata militar de!
reprezentante logal de cada ung de tos inlegrantes

CERTIFICADD DEL
REVISOR FISCAL

S5i el proponente as una socledad andnima
Interesada en que, para los efecios del artleula 8%,
numaraj 1°, Hiteral h) de la Ley 80 de 1983, se la
g4 el tratamlento de ablerta, dabera aportar una
Certificacidon del Revisor Fiscal en la que conste
que ésla tiene tal cardcter por cuanto retne los
recuisitos que establece la normatividad.

Esta certlficacién se deberd acompafiar con copia
de Ia Tarjeta Profeslonal que acredite la calidad de
contador del Revisor Fiscal que [a suseribe y copia
del respectivo certificade de vigencla de la tarjeta
profesional expedide por la Junta Central de
Contadores. [gus!  dogumentacidn  deberan
acompanar todas las personas jurldicas obligadas
a tener revisor flscel conforme gon el
grdenamlento jurldico colemblano.

COMPROMISO
ANTIGORRUPCION

Se utlizard ¢l previsto en sl correspondiante de
los documentos del proceso, debldamente
diigenclade v suscrito por at proponente, su X
rapresantante legal o spoderado o por al
representante de la forma asoclativa.

Se ulllizard el formularioc previsto en el

corraspondiante Anaxo, debldamente
COMPROMISO DE | diligenciado vy suscrito por sl proponente, su X
TRANSPARENCIA | rapresentante legal o apoderado o por el
represantante de la forma asociativa,
CERTIFICADO DE | Expedido con una antelacién no mayor a 30 dlas
GUENTA contados a partir de la fecha del clerre del proceso X
BANCARIA de selagglén,
Seran verificados por al Invima, los documentos
DOCUMENTOS relativos & Ing  antecedentea  disciplinarias,
VERIFICABLES fiscales, judiclales y de medidas correctivas en las X
POR LA ENTIDAD | correspondlentes bases de dates dispuestas para
tal fin (paginas slectrénlcas).
Cuando al oferente actie a travds de apoderado
daberd acreditar mediante documento legalments
expedide, con anteroridad a la presentacidn de la
oferta que au spoderado estd expresamente
facultedo para presentar lz oferta, el poder debera
PODERES estar otorgade de conformidad con o establacida x

eh af articula 74 del Cddigo General del Proceso,

t.as personas Juridicas extranjeras ain domiciic en
Colombia, acreditardn en el pais un apoderado
domicitiado en Colombla debldaments facultado
para: Prasentar la  propuestn, parlcinar vy
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compromater a sy represantado an las diferentas
instenctas del proceso de seleccldn, suscriblr los
documentos y declaraclones que se reqularan asl
como  ab Contrato, auscriblr  documentos:
necesarioa para a! Iniclo, ejecucidn y liquidacién
dal contrato, auministrar 1a Informacion qua le sea
solicitada, y demas actos necesarlos de acuerdo
can esta Invitacidn puoblica, asl como para
rapreaentaria judicial o extrajudicialmente,

E! poder daberd ser presentado con todos v cada
uno de los requisitos legales exigides para fa
vallidez v oponlbifidad  an Colombia  de
dogumentos expedides en el exterlor, con ef
propoelto de que obren coma pruaba conforme
con el ariculo 251 del Cddige General del
f?mceao. fas demada normas vigentes, y la Circular
Unlca emitida por Colombla Compra Eficlente, en
consecuencia, todo documento publlce o
expedido con la intervencion de Notario daberd
aer pressntado con su reapacliva apostiiia,

Los documentns que ae presenten an Idioma
difarente al castellang deberan contar con su
respectiva traduccldn simple, on caso do reaultar
adjudicatario el proponente deberd presentar
todos los documentes en [dioma extranjero con au
respectiva traducclén oficlal. Dicho apoderado
podrd sor ol mismo apoderado Onico para ef caso
tie peracnas extranjoras que pariclpen en
gansarcla o unlén tempaorat v, en tal caso, bastara
para todos los efectos |a presentacidn del poder
comun otorgade por todos log particlpantes del
consorclo o unldn temporal o promesa deo
saciedad futura,

HOJA DE VIDA DE

LA FUNCION Publica. Debidamente diigenciade v firmade. 4
PUBLICA Aplica tantp para las personas naturales como
Jurldicas.

De acuprdo con o formate establecldo por el
Dapartamento  Administrativo de la Funclén

CUMPLIMIENTO -
LEY 2013 DE 2019

El proponente en cumplimiento de io establecido
on la Ley 2013 de 2018 = “Par madio dol cual se
husca garanfizar el cumplimionto do los
principlos de transparencia vy publicidad
muodianta |a publicacidn de Ias doclaraclones
to blenos, renta y registra oo fos conflictas de X
Intords” —y da acuerdo a lo indlcado en of articulo
3¢ de eosta Ley, ae deberd adjuntar en Ia
propuesta, la prosentacidn vy registro de la
declaracién de blenes y rentas, del rogistro de
gonfligio de interés y la declaracién del impuasto

J&do 70 !
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sobre ta renta y complementarios, que debera ser
actualizada cada afo mientras subslsta la calidad
de sujetos obligados de acuerdo con el aiculo 2°
de la presante Lay,

De acuerdo con lo estipulade en o artlculo 4° de
la norma en mencidn, todo suleto obligado
contemplade e el articulo 2° de [a presents lay,
deberd regiatrar de manera obligaterla en el
Slaterna de Informaclén y Gestldn dal Empleo
Publico ({SIGEP}, o herramientas que lo
sustituyan, la declaraclén de blenes y rentas, el
registro de conflictos de Interés, v cargar ung
copia digital de |a declaracidn del Impuesto sobre
la renta y complementarics, Se anexa a la
presente Invitacion el formato dispuesto para el
gumplimianto de este requisito,

REQUISITOS FARA
PROPONENTES
EXTRANJEROS

3IN DOMICILIO O
SUCURSBAL EN
COLOMBIA

idloma: los documentos en un idioma distinto al
castellano deben ser presentadoa en sy lengua
eriginat junto con |a traducelan oficlal al castellana,
Et proponente puede presentar con ta ofarla
documentos con  una  traduccldon  simple  al
castellano y entregar la traduccldn oficlal al
castellanc dentro det plarzo previsto para la
subsanacion, Le traduccidn oficlal deba ser el
mismo texto presentado,

Apostlila: SI e proponente presenta un
documanto ptiblico legalizado de acuerdo con la
Convencldn de la Apostilla, I3 Entidad Estatal no
debe aalicitar legalizaclones, autenticaclones o
ratificaciones adicionales de ninguna auteridad
naclonal o extranjera, puesto que ef frdmite de la
Apoatilla as suficlenta para certificar por sl mlameg
ia autenticldad, De acuerdo con el Manual para &l
Functonamiento Practlco de la Convencidn de la
Apocstilia, el pals de origen del documento puedea
tener una avtoridad que veriflca v certifica ciertos
documentas ptblces (autoridad Intermedia) y otra
avtoridad centralizadors que es qulen amite la
Apastifa.  En  conseguencla, las  Entidades
Estatales deben aceptar 1a Apostiila expedida por
fa autoridad centralizadora correspondlanta,

Apoderade: Las personas jurldicas extranjeras
sin domicllio en Colombla deberan acreditar en e
pals un apoderado domicillade en Colombia,
debidaments facultado pars presentar la
propussta, paricipar y compromeler a sy
representado en las diferentes Instanclas del
presente procesc de gelaccldn, suseribir los
documentos ¥ daclaraciones que so requieran asi
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como e contralo ofrecidn, suministrar  la
Infarmaclén que o sea aclicitada y domés actos
necesarlos de acuerdo con la presente Invitacian
Publica, asl como para reprasentarla judiclal o
exirajudiciaimenta.

Logallzacion de documontos otorgados on ol
Extorlor.

Para que los documentoa oforgados en el
sxtranjero cuenten con oficacia probatoria en
Colombla, deben ser aportados por el proponante
da acuerdo con lo pravisto en &l articulo 251 del
Cddigo General del Proceso y el articulo 480 dot
Codlgo de Comerclo, es decir, apostitados y
legalizados.

Ello, a su vez, de conformidad con la Santencla
da Unificacidn No. 26000023280001997 1323001
del 25 de septlembra de 2013 (MP. Mauricio
Fajardo).

Por su partes, de conformidad con e Clrewlar
Extorna No, 17 do 11 do fobroro do 20185,
nctualtzada of 16 do abril de 2019 - Clrocular
Extorna Unica do Colombla Compra Eficlonte
ga tieno lo slguiente:

A Apostita v consularizacion  de
documanios ptbiicas:

Las Enlidados Estolalos solamonte puosdon
oxfgir la legalizacidn de acuerdo con la
Convencidn do In Apostifa o o
consularizacidn de documentos publicos
olorgadas on o oxtranjoro. Este tipo do
Isgalizaclén no es procedsnte para los
documantos privados.

Cuando en un Frocaso do Contratagidn un
propanonto presenta un documento piabtiica
legalizedo de scuerdo con In Convencidn de
fo Apostillo, lo Enfidod Estalal no debo
solicitar legalizocionas, aulonticaclones o
ralificaciones  adiclonales  de  ninguna
autoridad noclonat o extronjera, puesto que of
irdmile do lo Apostilla os suficionte para
geriificar por 8l mismo ln autenticidad.

De acuardo con of Monual pora of
Funclonamlonto Priclico da s Canvencidn
do fa Apostiifc of pals do origon dol
documento puede lonor una autordad gue
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verifice y cettifice  olorlos  documenios
piblicos  (auforidad  [ntermedia) v olrs
autoridad centralizadora que es qulen emite
Ia Apostilla. En consacuencia, las Entidades
Estatales deban agaptar la Apostilta axpadida
por la sutordad gontralizadora
correspondiants,

M Praguncidn de aufenticidad do los
documentos: fos documantos
publicos y privados 38 presumen
auténticos. Las Entidacss Eslalales
no deban solicitar aulenticacionos,
reconocimiento, prosentacion
porsonal o tramites adicionales para
documentos aportados a Procesos
de Contratacion, axceplo quando la
ley lo exige expresements. Los
poderes espegiales para actuar en
los  Procesos  de  Contratacion
raguleren nolo de pressniacion
persanal,

i, Valor probalono de las coplas; los
praponentes pueden aportar a fos
Procosos de  Conltratacion  igs
documentos piblicos o privados en
copin simple. Las copias de los
documentos tamblgn gozan
prasuncitn de autenticidad y su valor
probatorio 83 ! miamo del original,
exceplo cuahdo por dispasicidn legol
s08 necoesaria la presentacién osl
original o de una detarminada copla,
En Ins plegos de condiciones y en
las invitaclones & pardicipar en
Procesns  oe  Contratacidn, las
Enlidades Estalales pueden sollchtar
que duranie fa etapa do seleccidn los
documenfos  sean  sporlados an
copla simpe vy quo para fa
odiudicacion o la axpedicldn de la
acaplacion de la  oferta, of
propanento aporte el documento con
la exigencia legal correspondiante.

Vv, Documentos  en  poder de los
Entidades Estatoles: fas Entidades
Estatales no deben solichar a jog
proponentes doctimentos que estan
en sy padsr. Sf un documanto
soradita una circunsiancia aplicable
o varlos o a todos los propanentes en
un Proceso de Contralacion, basla
con _que un proponente lo aporte
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para que ln Entidad Estatal varifiquo
el roquisilo raspecto de lodos los
proponantes a quienss corraspondn
lal documonta.

V. Documantos on idioma extranjoro:
los documantos an un fdioma distinlo
al casiellano deben ser progamtados
an su lengua orginal junto gon la
raduccidon  al castellano.  El
proponente puede presentar con la
oferta una Iraduccidn simple ol
casteliano, Sl of propanente rasulta
adjudicalario, debe presentar la
traduccion oflclat af castallano da los
doeumenios preseniados en idioma
axlranjara, La traduceidn oficlal debo
sor of mismo loxlo prosontado.

§.1.2, REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

Para acreditar la experiencia minima habilitante sa daberan aportar maximeo tres (3) certificaciones de
contratos suscritos por el proponente con entidades plblicas o privadas, y ejecutados antes da |a fecha
de cierre de! presente proceso, para cada uno de 103 grupos y que tengan relacion directa con el objeto
del presente proceso y que sus valores sumados o de manera individual contengan un valor igual o
superior al presupuesto oficlal estimado expresado en salarlos minimos para cada grupo.

La sumatoria del méaximo de contratos suscritos y ejecutados por el ﬁropenenta, indicados en el acaplte
anterior, por grupo y expresados an salarios minimos legales mensugtes vigente debe sen

Grupo 1: 13,04 SMMLV
Grupo 2: 2,14 SMMLY
Grupo 3: 2,53 SMMLV
Grupo 4: 5,88 SMMLV
Grupo 5: 3,06 SMMLY
Grupo 6: 4 3I1SMMLY
Grupo 7: 6,43 SMMLV

La evaluacién de ia experiencia se realizard ¢de manera individual ﬁor grupo, o en el casc de que un
proponente sg presente simultdneamente a dos o méAs grupos debera acreditar la experiencia
correspondiente a cada grupo, en los términos sefialades anteriormente,

Traténdose de Consorcio ¢ Unidn Temporal, la expariencia de cualthara de sus miembros gera tanida
an cuenta, el Consorclo o Union Tamporal debe cumplir con los raquﬂrlmlentos golicitados respeclo a la
euantla sefalada, ‘

Cuando el proponente carﬂflque contratos en los cuales participd en unién temporal o conscrcio, se
considerard dicha experiencia de acuerda con su participacion en la conformacion de la unidn temporal
o consorclo, para o cual debera aportarse copla del respectivo documento de constitucién del mismo
para verificar que el porcentaje de participacion haya sido en valor, |1 menos al presupuesto estimado
para el grupo o los grupos a los que se presente, 1
|
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5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4,2,18 DEL DECRETO 1860 DE 2021.

Para acreditar la experiencia minima habllitante se deberdn aportar maximo cuatro (4) certificaciones de
contratos suscritos por el proponents con entidades plblicas ¢ privadas, v ejecutados antes de |a facha
de clerre del presente proceso, para cada uno de los grupos y que tengan relacldn directa con el objeto
del presente proceso y que sus valores sumados o de manera individual contengan un valor lgual o
superior al presupuesto oficial estimado para cada grupo expresado en salarios minimos.,

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenclales solo se aplicaran si por lo menos uno de
los Integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacin igual o superior al diez
por ciento (10%) en el consorclo o la unldn temporal.

La sumatorla del maximo de contratos suscritos y ejecutados por el proponente, indicados en el acapite
anterlor, por grupo y expresado en salarlos minimos legales mensuales vigente debe ser;

Grupo 4: 13,04 SMMLV
Grupo 2: 2,14 SMMLV
Grupo 3: 2,53 SMMLY
Grupo 4; 6,59 SMMLV
Grupo 8: 3,08 SMMLY
Grupo B: 4,31 SMMLY
Grupg 7; 6,43 SMMLY

La evaluacion de la experlencla se reslizard de manera individual por grupe, o en el caso de que un
proponente se presente simultaneamente a dos © mAs grupos deberd acreditar la experiencla
correspondiente a cada grupo, en los términos sefalados anteriormente.

Lo anterior, aplica sin perjulclo de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colomblano, pero no rige en las convocatorias Bmitadas que se realicen conforme a los articulos
2.2.1.2.4.22y221.24.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas s Mipyme y Limitaciones
terriorlales, respactivamanta),

Reglas para acreditar la experlencla. Unicamente se tendra en cuenta para acraditar a experlencia
las siguientes reglas;

Facha de expedicién de fa cerificacion.

Nombre o razén soclal de qulen cedtifica.

Nombre o razdn social det contratista,

Numero del contrato (en caso de gue el contrato cuante con nitmero de Identificacidn).
Objeto det contrato.

Valor del contrato ¢ valor facturado vy ejecutado

Facha de Inlcio y de terminacién det contrato.

Nombra completo y cargo de la persona que firma la certificacion,

Porcentale de participacion en caso de consorcios ¢ uniones temporales,
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En todo caso, si ef proponente presenta mas de [a cantidad de cérﬁﬂcaclones requeridas, solo se tendran
an cuanta las primeras segun corresponda en su orden de presentacion,

No abstante, sl las certificacionas aportadas no cumplen ¢on éIa:: requerido en la Invitacidn pablica, la
Entldad continuard la verlficacién de las sigulentes cerflficaciones segun el orden en que fueron
presantadas dentro de la propuesta, g

Sdlo se tendrédn en cuenta las certificaciones de experiencia afn las cuales el proponente acredite que
suscriblo contrato dirsctamente can la empresa cerificadora, No se tendran en cuenta aguellas
cedificacionas en las que ostentaron la calidad de subcontraﬂatas.

Laa cerificaciones deberdn aar axpedidas por la empresa nudtratante, por o tarto, no se tendran en
cuenta aquelias expedidas por of mismo oferente (auto certificaciones).

Tratandose de uniones temporales o consorgios C:Onform:ados por Cablido indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones:organizativas, Qrganizaciones de Base,
Organizaclones de Segundo Nivel, Consorclo, Union Temporal y Asociaclones de autoridades
tradiclonales indigenas, la experiencia correspondera a la suma ‘de la experiencia que acredite cada uno
de los Integrantas del proponente plural, i

Cuando el proponente cedifique contratos en los cuales panic:ipé en Unién Temporal 0 Consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformaclan de la Unién Temporal
o Cansorcio, para lo cual deberd aportarze copla del respectivo documento de constitucion de esta.

NOTA: CUANDOQ LA CERTIFICACGION, NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACGION SOLICITADA,
SE PODRA ANEXAR COMO COMPLEMENTOQ, EL ACTA DE LIQUIDACION O EL ACTA DE ENTREGA A
SATISFAGCION O COPIA DEL CONTRATO. S{ AUN APORTANDO ESTOS DOCUMENTOS NO SE ORTIENE
LA INFORMAGION REQUERIDA, NO SERA TENIDA EN CUENTA PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE
REQUISITO.

51,32 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EKPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o jurldicas exiranjeras, sin domiciilo: sucursal o representacion en Celombia,
interesadas en panicipar en el presante proceso de conirataclén no regquiaran estar inscritos an el
Registro Unico de Proponantes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas jurldicas privadas, gue los
solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experlencia y que cumplan con los
requisitos establecidos en la invitacién publica, Lo anterlor acorde a la “Guia para la participacion de
Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G- PPEPC -01)" de Colombia Compra Eficlente,

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas enn el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP); el Invima tendrd en cuenta la tasa
representativa del mercade vigente en la fecha en la cual se termind el contrato, Para el efacto, se
verificaran fas tasas de camblo certificadas por 1a Supenntendencia Financiera.”
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Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con la traduccion oficlal al castellano, El proponente puede presentar con ia oferta doctimentos con
una traduccion simple al casteliano y entregar la traducclén oficlal al casteliano dentro del plazo
pravisto para la subsanacldn. La traduccion oficlal debe ser el mismo texto presentado’.

5.1.3. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

Requisitos de capacidad financiera y organizacional: De conformidad con el Decreto 1082 de 2015,
modificado por ia ley 2069 de 2020 que, a su vez, fue regulada reclentemente por al Decreto 1880 de
2021, y teniendo en cuenta la cuantia estimada del proceso y la modalldad de seleccion, NO se exige
capacidad financiera minima como reguisito habilitante.

51.4 REQUISITOS DE QRDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS:

5. FICHA TECNICA: Se debera sllegar e anexo correspondlente con la relacian de las
espacificaciones tecnicas establecidas en el numeral 2.4 del presente documento,

6. Se debera allegar junto con la propuesta documenta® expedido por el fabricante en al cual reposen
las especificaciones téenicas de cada uno de los items a adquirlr; dicho documento serd aceptado
an su Idioma orlginal, de no ser este al castellano se debera entregar traduccién simple al espanol.

7. Se debera allegar el certificado de acreditacidn del ensayo de aptitud bajo la norma ISONEC 17043
vigente, por el ente acreditador correspondiente en su idioma original, en los casos que aplique.

515 FACTORES DE PONDERACION:
No aplica
6 ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contlene:
"Evaluacion del Rissgo. La Entided Eslatal debe evaluar ef riasgo que sl Proceso de Contratacidn
representa para ol cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manualas y gulas que
para el sfecto expida Colombla Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto en el Manual para la
Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacidn. Donde se establacen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a fa hora de hacer el analisls del riesgo.

La slgulente matriz se reallza siguiendo las recomendaciones de la Agencla Nacional de Contratacién
Publica —- Colombla Gompra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencla estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monltores adecuade para su asdministracién v gestion, de acusrdo con las
capacidades de las partes:

T Cirgular Exiernn Unicn do Colombie Gompra Eflglants,
! Nata: Sobre ol documento axpedide por 8f fabrizante so podrén sollcitar aclaracionas per it Enlidad hasto onioe de 18 Augiancin de Suboots, situnclan GUS AR
sucode con la fichs anlca, 10 Gyl fe @8 objete de sor subsanabla y ef na pressntario o dilgenciore con incongruancios constituye causol da rachaze.
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6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACIG?“
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Suministrar ensayos de aptitud o comparaclunes intertabaratorlos dislintas a

DBJETD,H.;.': o - _{ensayos do aptitud para |a Oficina!de Laboratorios v Control de Calidad del
S T  nstitute Naclenal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos - invima,
PRESUPUESTO OFICIAL: $ 54.802.036

8.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DEL RIESGQ

Para la Identificacion de Rissgos se tuvo en cuenta la clasificacion do clase, fuante, stapa del proceso y tipo de
riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobortura dol riosge en Jos Procesos de Conlralacion”

expedido por Colombla Compra Eficlente, en fos slgulentes aspecies: a) los eventos que pueden afeciar la
adjudicacion y firma del contrato, coma reasultada del proceso de confratacion, b) los eventoa que pueden alterar
la ejecucién del contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equllibrle econdmico del contrato, d) oventos
pravisihles que pueden impedir que Ia Entidad aatisfaga la nacesidad motlvo de (s contratacidn.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1, PROBARBILIDAD DEi- RIESGO

. CATEGORIA i ... VALORAGION..
g-; Raro {(puede oourrir excopclonalmanta) i 1
;Q.{:; Improbablo (puade ocurrdr en cualqulnr momaento future} 2
3 Paalhlo (puede ocurrr on cualquiar momanto) 3
:’,‘;g:z}'{ Probable {probablomanie puoda ocurrir} 4
-
‘.| cosl clerto (ogurre on 1a mayaria de clreunstancias) 5
83,2 IMPACTO DEL RIESGO ;
o CIMPACTO
Dificulta la :
dolconinte| | Obutruya la
: gjocuchin det Porurba In
do monora Afogta g
. : - contrato ejocucidn del
AT PR ej:::::ﬁrr:?gr? r,lizl Apggfnnr;du Bizf‘ﬁ?; 3: ' sustanclolmante | contrato de maneara
CALIFICACION CUAUTATWE contrate de manera | maodidas alterar at pg:‘:rm:: ;:lsl Impo s?t;rﬁi\::n do 1a
' Intrascondents mlnm:é;aa bu’r;g{ic::tggm consecucidn del | consecuchdn dot
,ggrm ol p abjato objete contraciual
objato : contractunt
contractuat :
Glonara un
Los : Incramenta al
rpncto aobroe Irnpacto aobre el
Los sobrc\casloaﬁno aphrocoatos ol valor dol v:ch;r de:tr valar do! controto
; roprosantan mas no conteato antro contelo BN 1 an mas de treinta
CALIFICAGIGN MONETARIA | del uno por clonto | reprosentan quinca por . 0
- | (1%)elvolordal | maadot | SIEIMSOPOT | oo (16%)y | POTGiento (30%)
contrate cinco por clento (5%) y ol trainto por dat valar del
‘,3 o al quince por a controto
clenta (5 %) cinnto (15%) clonta (30%)
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dal valor del | de! valor dal
contrato confrato

- INSIGNIFICANTE | MENOR. | MODERADO MAYOR' CATASTROFICO
1 2 3 4 5

CATEGORIA"| VALORAGION -

8.3.3 VALORACION DEL RIESGO

.. IMPACTO
Diicuita la Obsiruya la
aggﬁﬁ?g c? o Afacta la sjmcucion dal Parturba la
Obstruye la manera baj: 8jecucidn dal contrato sjecuclon dal
ejecuclin del Aplicando | contratosin | sustanciaimente | centrato de
contralo de n?edldas gltorar of pero aun asl MANGa grave
manera minimas o heneficlo pormita la imposibllitando ta
intrascandents eds loarar para fas consacucldn dal | congacucion del
° ol ob]mgo partes ob|eto objeto conteactual
contractual
coniragiual
$548.020 $2.740.102 | $8.220.305 | $16.440.611 $16.968.631
.| INSIGHIFICANTE | .MENOR .| MODERADO| .. MAYOR. - .{CATASTROFICO
g Improbable -
g Fosible 3 TN
G Prabahle 4 e
casi clarto 5

CATEGORIA
Rigsgo Exireamo
Riasga Alto
Rlesgo Madio
Riasgo Bajo
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dal proceso de contrataciin, b} os eventos que pueden alterar fa eiecucidn del cantrato, €} eventos que pusden afectar ef equilibrio econdmico del contrato, di eventos previsibles

Nofa 1. Para estruchirar la malriz de riesgos fueron tenidos en cuanta los siguientes aspecios: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacian y firma del contrato como resultads
que pusden impedir que ka entidad satisfaga 1a necesidad mofive de {3 confratacion.
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|
7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PRCCESQ DE CONTRATACI@N
En gl presente proceso de selegsion v, de aguerdo con el anétisis del riasgo efectuado, seran exigibles
tas sigulentes garantlas: ;

Vigancia por el {erming de ajecucidn del contrato y seis (8)

meses mds, Contados a partir del cumplimientn de los

20 % dol volar del | requisitos de perfacclonamiento y ejecucion. En lodo caso
contrato el contratista deberd mantener vigente las pdfizas hasta la

liquidacién det contrato de conformidad con el ARTICULO

2.2.1.2,3,1.12. det Decreto 1082.

30 % dol valor dol Vigencia por el'térming de elecuclén del contrato y cuatro

Cumplimianto dal contralo

Calidad dol servicio contrato {4} mesas mas, contados a panllr del cumplimianto do los
requisitos de perfecclonamiento y ejecuclén.
Vigencia por el término de ejecucion del cantrato v sels (8)
Calldad y corracto 30 % ool valor el -
tuncionamionio do fos blonos contrato mesas mas, contados a partir del cumplimlento de los

raquisitos de perfecclonamlento y ejecucion.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PRDGESD DE SELECCIGN:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedid a verificar si el serviclo que se pretende
contratar ge encuentra o no cobijado por un acuerdo lnlernacionai de libre comarclo, que permita tener
un refarenta para el anallsis del mercado requerido. .

Se establecen como condiciones para daterminar si el pmceso esta cobijade por un acuerdo comerclal
los siguientes; :

1. Que se trate de una entidad que esté cubierta por ur‘i acuerdo comarcial,

2. Que el valor de |2 contratacion se encuentre dentro de.t rango limite sefialado en el acuerdn
para su aplicabilldad a la entidad estatal. .

3. Que no sa encusnire exceptuado de su aplicacion,

Vulur dol

Procosoido

Chile 8l ,
222?;; del eerd &l sl No si No
México Sl ;
Canadd 8i g No ! al No
Chila 5i ai No sl No
Corea 81 Sl No S0 Mo

AdeTs




P GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
o e RMAT UMENT PROCES
ﬂnw&m@ FO O ESTUDIOS Y DOC ShéLEGg?OT\IREWDB PARA 0% DE
Cédiga: GAD-GCT-FM13 | Versidn: 01 | Facha de Emislén:2022-02-01 | Péagina 54 de 78
Valordel | P

‘| Procesode | i -Procesc do

S -Contratacién Contratagion:

[Vigonte? | - . superloral | ol e ,...“cub!orto por el

.-:-,;umbral.;:dul | contrataclan | -‘Acuurdu‘,.

. cAcuerde oo Comerclal

el Comerglal: | T ] -
Coata Rica Si ]l No s No
Estados Unidas 5 i Na 5l No
Estados AELC s [ Mo 8l No
Méxlco Sl sl No Si Neo
Triangulo El salvador & S 8l gl No
MNarle Guatemala Si Si Si 81 No
Honduras L]l 5 8l Bl No
Linldn Evropea s Si No 51 No
faraal S Sl No Si No
Reino Unldo & Irlanda del 5 5i No st No

Norte

Comunidad Andina S N/A N/A Na Sl

Ef proceso de selaccién solo le aplica el acuerdo de ta Comunidad Andina de Naclones, de limitarse la
convacatoria aplicarla la causal 14 del anexo 4, que sefiala: Las convocatorias limitadas a MiPymes, en

&l casc que aplique la limitacion de conformidad con lo establecide en el cronograma.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articule 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es ohligacién del instituto
Naclonal de Vigilancla de Medicamentos v Alimentos - INVIMA, realizar durante ta etapa de planeacion
de sus procesos de contratacldn, el andllsls necesario para “conocer el sector relativo del proceso de
contratacton desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica v de analisis de
Rlesgo®. Por tanto, sigulendo los pardmetros establecidos por Colombla Compra Eficlente en la "Guia
para la Claboracion de Estudios del Sector™ a continuacién se expeone la sigulente informacion,

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

Desde el contexto de los sectores de la economia, el sector terciarlp es aquel que se encarga de las
actividades de comerclo, servicios y transporte, A diferencla de los sectores primario vy secundario, el
sector terciario no se encarga de producir sino de ofrecer v distribuir productos, Por este motivo, se le
sonoce como el sector del servicio. De acuerdo con lo anterior, el suminlstro de ensayos de aptitud o
comparaclones Interlaboratorio distintas a ensayos de aptitud se clasifica en el sector terclario de la
economla por tratarse de sarvicios que ofrecen organizaclones especializadas a entidades publicas o

privadas interesadas.

¥ Gutn porn In Etaboracién da Estudias del Secter dn Solombla Compro Eliclenta.
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8.2 CLASIFICACION UNSPSC ]
De acuerdo con Ia revision realizada se Identificaron en el Cfasiﬂcador de Blenes y Servicios de las
Naclones unidas los sigulentes servicios retacionados con el presente objeto del procaso contractual.

. Clasifictr do Blonos y Buwiciou‘;dn,laa;ﬂaclﬂhuﬁl;unlduuyg-~.~f ST
-Segmento: el Familla, o] : ' o Proguete;.o
41000000 Equlpoa y 41110000 41 1 18100 Kitu de
suministros de laboratario, instrumentos de enaayps manualos, :J;:g;:rg :m: r';
da madicldn, da chasrvaclin | medida, observacion y controles de calidad, ruebas de allr’?1 antos
y de pruabas ABNSAYD callbradorsa v normativas P
41000000 Equipes y 41110000 41116100 Kits da
suminlistros da laboratorio, Instrumentos de ansayos manuales, :J;::;gg;ﬂit:rg
de medicién, de obsaervacidn | macdida, obsarvagidny controles de calidad, rueba u[nF:ica
y de pruebas AREayD calibradores y normativas P 54 3
41000000 Equipos y 41110000 41116100 Kits de 41118129 Kits 0
suminlatros de laboratorio, Instrumentos de ensayos manuales, ruab;a dpa
de moedicidn, de ohservacion | medida, obeervacln y controles de calidad, mli::robl oloala o
y de pruebas ensayn calibradores y normativas hacteri ntoggla

9.3 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADOQ
9.3.1 ECONOMICO
i) Agentes incluidos en el sector:

Ministerio de Comercio, Industria y Turlamo.

Superintendencia de [ndustrla y Comaercio. ;
Lahoratorios prestadores de servicios, universidades, Industr[a
tnstituto Naclona! de Normas Técnlcas (ICONTEC),

A las parles interesadaz que prestan serviclos metrolégicos se les denomina “integrantes”, este grupo
estd conformado por. el Instituto Nacional de Metrologla, laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracién, proveedoras de ensayos de aplitud, los productoreside materiales de referencia, la academia
{laboratorios y grupos de Investigacidn) y el Organismo Naclonnt de Acreditacion - ONAC. A continuacién,
se describe cada uno:

» instituto Nacional de Metrologla: maxima autoridad c!e la metrologia cientifica e Industrial en
Colombla.

» Laboratorios de catibracién: laboratorios acreditados o no acreditados que prestan servicios de
calibracidn a terceros o 8 nivel interno, cuando pertenecen a una organizacién més grande.
Pueden ser plblicos o privados, e incluyen a los laboratorm det sector productivo v de los
organismos de control.

+ Laboratorios de ensayo: laboratorios acreditados o no acredltados que prestan serviclos de
ensayos a lerceros o Internos, cuando son parte de una organizacion mas grande, Fueden ser
publicas o privados, & incluyen a los laboratorios det sectar productivo y de los organismos de
control, :

|
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» Proveedores de ensayos de aptitud: instluciones o empresas que se dedican a realizar
intercomparaciones entra laboratorios bajo la norma tacnica ISQ/EC 17043 {0 su homdlogo NTC
ISO/NEC 17043), que establece ios requisitos generales pars los ensayos de aptitud, Pueden
ostar acreditados o no acraditados.

+ Productores de materiales de referencla; instituciones o empresas gue producen materiales de
referencia acorde a la 1S0Q 17034, requisitos generales para la competencia de los productores
da matetiales de referencla. Pueden estar acreditados o no acreditados.

« Academia (laboratorios y grupos de investigacion): laboratorios de callbraclén o ensayo
(acreditados o no acreditados) v grupos de investigacién que pertenecen a instituciones de
educacidn y que estan interesados en la investigaclén, desarrolto e innovacién relacionada con
la metrologia.

= Organlamo Naclonal de Acreditactén- ONAC: entidad encargada de acreditar la competencia
técnica de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

i) Entidades, Gremlos y asociaclones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entldades y organizacicnes (gremios y asoclaciones) que hacen parte del sector
en Colombia, a continuaclon, se presenta una Hsta que Hustra los diferentes grupos relacionados,

+ Consejos profesionales:

Conselo Profesional Nacional de ingenierta, COPNIA, Ley 435 de 1998 ~ Ley 842 de 200,

Consejo Profesional de Ingenlerla Ciuimica, CPIQ, Ley 18 de 1976 - Decreto 371 de 19821,

Cuerpos consuitivos del goblerno nacional.

Conselo Profesional Nacional de Ingenieria, COPNIA, Ley 842 de 2003,

Asoclacion Colombiana de Ingenierfa Quimica, ACIQ, Ley 18 de 1978,

Asoclaclones de {acultades.

Asaclacion Colomblana de Facultades de Ingenierla, ACOF1*,

Asociaclones regionales de ingenleros (Antioqula, Atlantico, Bolivar, Boyacs, Caldas, Cundinamarca,
Hulla, Norte de Santander, Quindlo, Santander, Valle, Cauca, San Andrés Providencia y Santa Catalina,
Risaralda, Narifio, Boyaca, Cérdoba, entre otros)

Gremios y Asociaciones por especialidades de la ingenierla,
Asociacion Colombiana de Ingenierla Sanitaria y Amblental, ACODAL '™,

Otras

ANDI. Ascciacidn Naclonal de Empresarlos de Colombla.
(SO. International Grganization for Standardization,

Red Naciona! de Laboratorios del Invima,

SICAL - Subsistema Naclonal de |a Calidad.

ILAC = Internatlonal Laboratory Accreditation Corporation,

Serviclos dirigidos a:
Equipos médicos y biomédicos,

% lwww.copnie.gov.co
" f www.eplg.ong.co

2 www, seofl.adu.co

W owww ocadal oreg.oo
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Industria de alimentos, l
Industria de Cosmética. |
Industria farmacéutica, !
Industria quimica. !
instituciones universitarias y cantros de formacion. i
Laberatorlos pablicos y privados, |
Sector Salud. '

iii) Actividades Incluldas dentro del Sector:

Analisis fisicos y quimicos y otros servicios de ensayos analiticos, Ensayos y anallsis técnicos Incluye la
reglizacion de ensayos fistcos, quimicos v otros ensayos anallticos de todo tipo de materiales y productos:
acusticos y de vibraciones, andlisis de la composicion y pureza de minerales, higiene alimentaria,
incluidas actividades de ensayo y control veterinario en relacion con la praduccién de alimentos, para
determinar las propledades figlcas y el rendimiento de productos y materiales en cuanto, por ejemplo, a
su rasistencia, espesor, durabilidad, radloactividad, etcétera, callficacion y fiabilidad y de rendimliento de
maguinaria completa; motores, automoviles, equipo electrénica, radiograficos de soldaduras y juntas,
anglisis de defectos, ensayos v mediclones de indicadores amblentales: contaminacién del aire, agua,
ruldo, entre ofrog, certificacidn de productos, como bienes de cahauma

Sarvicios de consultoria ¢ prestacion de serviclos en melrolngla mantenimiento © reparacion
especializado de equipos, calibraciones. .

Comercio al por mayor o por menor de productos quimicos fbéslcns. cauchos, plasticos en formas
primarias y productos quimicos de uso agropecuario. Asl como, olros tipos de comercio realizados en
establecimientos; comerclo de productos nuevos, no espaciatizados. otros tipos de maguinaria y equipo,

Ensayo de aptilud; evaluacidn de desempefic da los pammpantes contra criterios preestablecidos por
medio da comparaciones de ensayo de aptitud (Organizaclén, desempefio y evaluacidn de medidas yo
ensayos en {lems idénticos o similares, sequn condiciones predeterminadas).

Nive! de participacion: el ntimero de subdisciplinas que una organizacion idantica en su alcance, y por
consiguiente el numero de ensayos de aptitud especificos que debe considerarse para |a participacion,
Los productoras, los entes reguladores, los institutos téchicos, las entidades de vigllancia y control y en
general los consumidores, deben poder obtener la confianza de'los productos a través de los resultados
generadaos por laboratorios que realizan ensayos, Cuando un laboratorio logra acreditarse por un
organismo de acreditacién reconocido Internacionalmente, sighifice que alcanzd un nivel prescrito de
competencia técnica para efectuar tipos especificos de actividades de anaayos, medicién y calibraclon.
El resultado es la certeza de que ef laboratorio es capaz de:producir resultados que son correctos,
confiables, trazables y reproducibles, favoreciendo, entre otros, aspectos loglsticos, de costos y de
productividad en general.

En el contexto de comerclalizaclon internacional y con el fin de ell'mmar lns Barreras Técnicas al Comercio,
hace mas de treinta (30) afios surge el modelo de Cooperacidn internacional de Acreditactdn de
Laboratorios — ILAGC, como organizaclon internacional de reconocimiento de arganismos de acreditacion,
£l principal objetivo de ILAC es el uso y aceptacidn por parte dé la industria y de los reguladores de los
resultados de los |laboratorios acreditades en otros palses, De lgual manera el vinculo con el Foro
Internacional de Acreditacién — IAF, asoclacion mundial de organismos de acreditacion, organismos de
certificaclon y otras organizaciones dedicadas a sctividades de evaluacion de la conformidad en diversas

!
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areas, Incluyendo sistemas de gestién, productos, serviclos y personal, permite cada vez mas mejorar
el libre comercio.

L.a Cooparacion Inter Americana de Acreditacién — |IAAC trabaje en difundir los conceptos v las ventsjas
del uso de laboratorios acreditados v es responsable de garantizar que los organismos de acreditacian
en la region llevan a cabo sus programas segun los estrictos requisitos internacionales. La aceptacién
de laboratorios tamblén ayuda a los goblernos miembros de la Qrganizacién Mundial del Comercio -
OMC a cumplir con sus responsabilidades de Obstaculos Técnicos al Comerclo — Acuarde OTC y del
Acuerdo de Medidas Sanltarlas y Fitosanitarlas — Acuerdo MSF,

iv) Varlables econdmicas que afectan ef sector

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se
pretende satisfacer por fa entidad, se relacionan a continuacion algunas variablea econtmicas que
podrian tenegr Impacto en la contratacién que se pratende desarrollar:

Tasa Representativa del Mercado (TRM):
Comparacién Gitimos 30 dias (TRM: 5 de febrero de 2025 vs 7 de marzo de 2025):
Se observa que el viernes 7 de marzo de 2025, la TRM es Infetior en -48.98 pesos colomblanos en

comparacion con la TRM del miércoles 5 de fabrero de 2025, Esta diferancia representa una revaluacion
del peso colombiano de! 1.18% frente al ddlar durante este periodo.

Graflca del Preclo del Dolar
Desde el 5 de febrero 2025 hasta el 7 de marzo de 2025

Dolar TRk
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https::'Idol;r,wI_lk1nacmpc.cnri'-t.ﬂcé::'!025--02-;35~1;02!55034;?
Comparacién Gltimos 6 meses (TRM: 7 de septiembre de 2024 vs 7 de marzo de 2025):

l.a TRM del dblar del 7 de marzo de en de 2025, es menor en 45,23 pasos, equivalente a una revaluacion
del 1.08%, que la TRM del 7 de septlambre de 2024,

Es declr, la Fluctuacién fue de -45,23 pesos reprasentando un —1.08% de revaluacion.

Es esenclal subrayar que este Intervalo comprende un total de 8 meses, lo que nos permite una visién a
largo plazo de las tendenclas y patrones en Ia tasa de cambio.
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l
Grafica del Procio dol Délar
Desde el 7 de septiembre 2024 a hasta el 7 de marzo de 2025
% A Duncmga duteet o O3V
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i
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hitps:Adolar wikinsenpe.com.col/2024-00-07-2025-03-07

SALARIO MINIMO LEGAL:

El presidente Gustavo Petro decretd el aumento del salario minimo para 2025 en un 9,54%, con lo que
establecid ta remuneracidn en §1.423.500. El anuncio, hecho durante un evento piblico el 24 de
diciernbre, también incluyd el ajuste del auxillo de transporte, que subird a $200.000, un incremanto de
$38.000 en comparacién con el afio antarior,

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que se realiza los diferentes procesos por
personal con experiencia en &f transporte de dichos insumos, '

v) Cadena de distribucién

Al lgual que en otros sectores, existen en Colombia empresaa que representan comergiaimente a las
fabricantes extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio estos productos. Como es habitual, este tipo
de empresas locales cuentan con sedes en |as cludades principales para su distribuclon, atendiendo a
que en estas cludades - Bogold D.C., Medellin, Call y Barranguilla — se concentra la ubicacion de
industrias, laboratorios, centros de lnvestlgaclén y formacién’ y demas entldedes usuarias de estos
productos,

Fara revisar la oferta de ensayos de aptitud existe Ia base de dr:itos EPTIS — base de datos internaclonal
que contiene informacidn sobre programas de ensayos de aptitud, esta permite hacer consultas por pals,
proveedor de ensayos de aptitud, programas, grupo de productos y acreditacién del proveedor. No
obstante, para cualquler programa consultado en la base de datos de EPTIS, es importante confirmar
an |la pagina web del organisma acreditador (OA), el estado v el alcance de la acreditacién det PEA en
la norma ISQ/NEC 17043, con el fin de asegurar &l cumplimiento del arlculo 2.2,1.7.12.1 de! DURCIT.
Shiio web = hitps:/fwww.eptis.org/ » Paginas web de Organismos de Acreditacién (QA) que acredilan
PEA; Existe un buen ntimera de organismos de acreditacion que cuenta con el serviclo de acreditacion
de provesdores de ensayos de aptitud, bajo la norma I1ISOAEC 17043, Para consultar los PEA
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acreditados y el alcance de la acreditacion, es necesario que el interesado ingrese a la pagina de cada
QA y con base en la Informacion alli contenida consulte directamente a! PEA.

En la cadena de la participacién interlaboratorios deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

Instal ientales . Hace referencia a la preparacidn de las muestras, pravios

planes de mantenimiento, control v callbracion,

Configuraciones de slstema v validaciones: se trata de especificar los softwares, controles de slstema

Informatico a utitizar y back up, Independiente si es para la gestidn o el procesamiento de datos.

Recumentacion: es muy importante contar con un registro de toda ta documentacion, la cual debe contar
con Una serle de gulas y comunicaciones correctamente disefadas, distribuidas y archivadas, a fin de
establecerse ia trazaebilldad pertinente.

Comunicacion ¢on los participantes: establacer formas y contenido, tales como la Invitacion a participar;
instrucciones para la remision de los resultados y tratemiento de las muestras: e informes de resultados,

Muestras @ tlems de ensaya: se hace alusidn a las instrucciones do la preparacién de las muestras,
mantenimiento y tratamiento de las mismas,

El conocimiento anticipado de los requisitos de Importacion y exportacion debe ser comprendido por el
exportador, en caso de ser necesarlo, ya que las reglamentaciones y distintos procedimientos
administrativos y su desconacimiento o incumplimiento, puede hacer fracasar la distribuclén del material
an los tlempos programados. Por lo anfes expuesto, cuando ge intercamblan muestras de ensayos, se
debe contar con un distribuidor confiable, preferiblemente radicade en el pals debido a que los tlempos
de respuesta podrian afectar |2 calidad y oportunidad de los resultados.

En conclusion, |a distribucton local es realizada por smpresas dedicadas al suministro de ensayos de
aptitud a diferentes laboratorios gue participan en evaluaciones intertaboratorios, con la finalidad de
evaluar la competencia de su personal,

vi) Dindmica de Importaciones

Los diferentes ensayos de aptitud son fabricados y distribuidos en diferentes épocas del afto, para lo
cual los fabricantes establecen las “rondas” para los diferentes ensayos. Por lo anterlor, las
comercializadoras astablecen la conformacion de Inventario/pragramacion dae acuerdo con las fechas
establecidas para las rondas de acuerdo con el fabricante.

Teniendo en cuenta que la fabricaclén de los ftems a adquirir se reallza en el exterior, las empresas que
comerclalizan dichos productos en el pals, deben realizar log trémites de comercio exterior y gestionar
oporiunamente la logistica de Intermediacién aduanera, tramites de naclonallzacion y los pagos
necesariog, asi como impuestos y demas costos asoclados, con el debido seguimiento a cada muestra
hasta su recapcion, sin que represente un costo adicional para la entidad que los va a adquirir,

9.4 TECNICO

t.os ensayos de aptitud en laboratorios consisten en la determinacidn del desempefio de un laboratorlo
en la realizacion de ensayos por medio de comparaclones interlaboratorios. A su vez, las comparacionss
Interlabaratorios hacen referencla a ia organizacién, realizacion y evaluacidn de ensayos sobre el mismo
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aelomenta de ensayo o sobre elemantos similares, por dus' a més lahoratorios, de acuerdﬂ con

condiciones predeterminadas, ‘

Principales esquemas de ensayes de aptitud:

1

Tipo Doscripcidn
Esquema Donde el objetive ea cuantificar una o mas magnltudas aomatidas a mediclan del item del
cuantitativo ensayo de apiitud
Esguema Donde ol objetive es dentificar o describir una 0 m.ﬁa caracteristicas det item del ensayo
cualliative e aptiiud
tIno @ mas ltams del ensayo da aptitud se dlstrlbuyen de forma secuenclal para realizar

f:;:‘;:‘;f‘a | pruebas o medicién y se devuelve al proveedor del ensayo de aptitud a intervalos definidos;
Esquama Donde fos [tems del ensayo de aptitud ee distribuyen para las pruebas de mediclén
simultdneo simultdneamenta dantro de un periado de tlampo definlde
Programa paor Elerclcios alslndos en los que ae suministra a Ioa Iaboratorlns un ftem de ensayo por una
finlea vez tinlca vez. -
Esquema Donde tog [tems del ensayo de aptitud ostén dispuestos a intervalos ragularas
continuo : .
E d En loa qua 58 proporclona a loa laboratorios grupos de datos y se los solicita ol tratamiento

squema ae de los dalos para proveer mas Informaclién
transformacién de i
datos

En términos generales, los objetivos principales del ensayo da élptitdd s0n;

« Evaluar la competencia de log laboratorios en la e]acucif'm de ensayos ¢ mediciones especificas.
« Facllitar a fos laboratorlos la comparacién de su desempeﬂo con otros laboratorlos similares,
» Monitorear el desempefio de los laboratorios, g

Tamblén es Importante mencionar la utllidad de los ensayos da aptltud los cuales ayudan a ldentificar
aventuales problemas relacionados con:

« Desempefo del personal
s Calibracién de equipos
+« Adecuacidn de procaedimlentos

Dentro de los principales propbsitos de hacer comparaciones il‘iterlaboratorlns 8@ ancuentran:

¢ Definr la capacidad de un métade: La capacidad de un métndn es un estudio para determinar la
reproductibilidad v repetibliidad de un método. ,

« Normalizar laboratorios: Esto incluye ia utilizactdn de ejercicios de rutina entre laboratorios
similares que ensayan o miden materiales comunes; estos [aboratorios pueden estar en la misma
compafila, mismo pals ¢ acreditados por ia misma entidad para un alcance delerminado; estos
laboratorios sirven para ver la comparabllidad de sus resultados entre laboratorios; estos
glercicios son necesarlos para normalizar laboratorios Incluldos en un Acuerde de
Reconogimiento Mutuo (Acuerdo de Reconocimiente Mutuo: son convenlos gue permiten

|
!
i
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garantizar que los organismos reconocldos, operen de manera equivalente aplicando las mismas
normas y procedimientos),

En cuanto a los tipos de ensayos de aptitud se encuentran;
* Programas de comparacion de mediciones

En este caso, los valores asignados al material de ensayo son proporcionados por un Laboratorio
de Referancia, el cual puede ser Ja maxima autoridad de un pals para la medicidn concernlenta.
Un material de ensayo es distribuido secuencialmente a través de los laboratorlos participantes
para ser madido o calibrado.

Estos programas con frecuencia son utliizados cuando el material de ensayo es nico v el tiempo
no es perentorlo.

Estos programas se utllizan comtnmeante para comparar patrones de calibracion.

+ Programas de ensayos Interlaboratorios,

Consisten an distribulr simuitdnea y aleatoriamente numerosas muestras subdivididas a los
participantes para gue las ensayen congurrentements,

Las muestras tlenen caracteristicas idénticas.

Los resultados son dirlgidos al organismo coordinador y comparados con los valores asignados
para indicar el desempefo de los laboratorios Individuales y como un todo,

Ejemplos de slementos de ensayo en este tipo de ensayos de aptitud incluyen alimentos, agua,
suelos y ofros matariales ambiantales.

Estos programas son frecuentemente usados por los organismos acreditadores, reguladores u
ptras entidades.

l.os ensayos de aptiiud por comparacionas Interlaboratorios se realizan en diferentes paises, en funclén
de las exigenclas normativas vigentes. Son realizadas por entidades gubernamentales, privadas,
asoclaciones de profesionales, de fabricantes, centros de investigacién y universidades, por
requerimiento de los laboratorios participantes o de otras entidades Interesadas en la damostraclén de
la aptitud. Este tipo de ensayos se llevan a cabo en la mayorla de los palses desarroliados en forma
regular y sistemica, siguiendo en general programas documentados. Tamblén son organizados por
conjuntos de palses, incluyendo acuerdos regionales como la Unién Europea (EU). La Unidn Europea
creo un ente dedicado a la formacion de una base de datos de proveedores de ensayos de aptitud
{(EPTIS o Sistema Europeo de informaclén de Pruebas de Aptitud) del cual hace parte el Organlsmo
Naclonal de Acreditaclén de Colombla — ONAC. El coordinador general de EPTIS es el Insthuto Fedaral
de Investigacién y Pruebas de Materiales (BAM) an Alemania,

L.os laboratorios que ofrecen los servicios de ensayos de aptitud anuaimente programan rondas da
distintos parametros y matrices, a los cuales los laboratorios participantes se Insgriben y participan,
parmitiéndoles el control planificado de la calldad v de su precisidn analitica, Cada una de las rondas
permite la evaluacidn de fa corformidad de los resultados de los laboratorios v Ia participacion a lo largo
de los afos en las distintas rondas parmite un control de la calidad a lo largo del tiempo.

Es muy impontante tener en cuenta esta variable, ya que las programaciones son puntuales a lo largo

de la vigencla, raxon por la cual es determinante la oportunidad en el desarrolle det abjeto contractuat
para dar cobertura a las necesidades establecidas por la Oficina de Laboratorios y Control de Calldad,
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para dar cumplimianto & los requerimientos del organisma acre:ldltadur enmarcado en ia norma técnlca
NTC-ISQNEC 17025, y permitir la continuidad de la acreditaclén del 1nvima

Los ensayos de aptitud soliciados por cada Grupo de Laboratorio son necesarios para mantener la
acreditacion ante el Organismo Nacional da Acreditacian de Colombia — ONAC, o ampliar el alcance de
acreditaclén, segin raguerimlentos internos, de entas gubarnamantalas de organismos o de
autoridades sanitarias homologas de referencia internacional. Para este fin, se debe contratar el
suministro de ensayos de aptitud & pruebas lntarlabnratonos ofracidos por firmas organizadoras
{proveedores) de ensayos de aptitud nacionales o internaciondles que astén acreditados o en procese
de acreditacién, por organismos acreditadores o participantes en los acuerdos de Reconocimiento
multitateral del ILAC (international Laboratory Accreditation Caapurauon) {(MLA) para laboratorios de

ensayo / calibracidn, segin la norma (SO / IEC 17043 vigente. |
i} Eapecificaciones de calldad |

Dentro de las especificaciones de calidad para los ensayos de éptltud se llena que se debe mantener ia
cadena de conservacién y transporte (temperatura amblente o refrigeracion), segin aplique. De igual
forma su presentacién puede ser liofitizado o Hquido dependien'da !a naturaleza del em,

Cada uno de los ensayos debe ser entregado en su empagque origmal sellado vy sin ninguna atteragion
visual (abolladura, humedad, fisuras, etc.) que puedan |legar a afeclar la Integridad el tem. De igual
forma, algunos ltems deberan estar acreditados bajo ia norma IBO/NEC 17043 vigente, por el ente
acredi{ador correspondienta. ‘

) Condiciones y tlempos de enirega

La entrega de los diferentes lterns dependeré de laronda en la: cual se encuentren Incluldo y dicha ronda
esta directamente relacionada con la fabricaclon. |

Asl mismo, cualquier gasto de transporte relacionado con ia ejécuafén del objelo contractual, incluyendo
davoluciones ¢ garantias debe ser asumido por el contratista. |

9.5 REGULATORIO,
Para el presente praceso, se contempla la sigulente normativa"

Decreto 2323 del afio 2006 "por el cual se reglamenta parcia!mente la Lay 9° de 1979 en relacion con ia
Red Naclonal de Laboratorios y se dictan olras disposiciones,” |

Articulo 1, Objete. Ei presente decreto tiene por objeto orga:nlzar la red nacional de laboratorios v
reglamentar su gastion, con el fin de garantizar su adecuado funcionamienlo y operacion en las lineas
estratégicas del laboratorle para la vigilancla en salud pubiica ln gastlén de Ia calidad, ia prestacion de
sarvicios v ia Investigacién.

Articulo 5. Principios orientadores de la Red Naclonal de Laborétonca La organizaclén y funcionamiento
de [a Red Naglonal de Laboratorios se fundamentara, ademas de Ics postulados gsefalados en ta Ley
100 de 1993, en los sigulentes principlos orientadores: i

Eficacla en el desarrollo de acciones capaces de garantizar ta abtarzclt&n de resultados esperados a
travéds de la gestion técnica y administrativa de todos sus [ntegrantas
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Eficiencia en el desarrolio de su capacidad, ofreclendo servicios a través de instituclones que administren
sus recursos de acuerdo con las necesldades de salud demandadas por la poblactén.

Calldad en todos los procesos y procedimiantos téenica-administrativos que reallcen sus Integrantes, de
acuerdo con los lineamientos naclonales e internacionales con el fin de garantizar la veracidad,
oportunidad v conflabilidad de sus resultados,

Universalidad de los serviclos, propendiendo por la cobertura progresiva en todo el pafs y de acuerdo con
las necesidades de proteccidn de la salud plblica,

Unidad e integracion funcional de los laboratorlos publicos, privados y mixtos que particlpan en la Red,
independlantements de su nivel de desarrollo, &rea de competencla, especialidad o nivel territorial af que
pertenezcan,

Ley 1807 de 2012 "por /a cual se expiden normas en maleria tributarls v se dictan ofras disposiciones”

Art. 38: Modifiquese el articulo 424 del Eatatuto Tributario, el cual quedara ast:

Articulo 424, Bienes que no causen el impuesto. Los siguientes blenes se hallan exciuidos y por
consigulente su venta o Importaclén no causa el impuasto sobre las ventas. Para tal efecto se utiliza la
nomenclatura arancelaria andina vigente:

(..}
30.02 Sangra humana; sangre animal preparads para usos torapéuticos, profilécticos o de
diagnostico, anlisueros (sueros con anlicuerpos), demds fracciones de la sangre y productos
inmunoldgicos modificados, incluse obtenidos por proceso biotecnoidgico; vacunas, toxinas, cultivos
de microrganismos (excaplo las levaduras) y productos similares.

38.22.00.90.00 Reactivos de diagnéstico sobra cualquier soporte y reaclivos de diagndstico
preparados, Incluso sobre soporte.

()

La Resoluclon 718 del 2015 “por ef cual se establece la clasificacion de alimentos pars consume humano
tle acuerdo con &f riasgo en salud publica”.

Art 2: L.a presente resolucién aplica a las personas y/o personas jurldicas Interesadas en obtener ante el
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) la notificacién, permise o registro
sanitario de alimentos, adelantar el procedimiento para la habilltacién de fabricas de alimentos de mayaor
riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en ! exterior v a las autoridades para lo de su
competencia,

Decreto 15095 de 2015, articulo 2.2.1,7.12.1, Establece que son proveedares de los servicios de ansayos
de aptitud/comparacion interlaboratorins: "ef Instituto Nacional de Melrologia de Colombia INM, como
faboratorio primario; los insfitutos nacionales de metrologia, como laboratorias primarios de otros paises
que sean firmantas del Acuerdo de Reconocimiento Mut-o - MRA en af dmbito def Comité Internaciona
de Pesos y Medidas — CIPM de la Oficine Intemacional de Pesas y Medidas ~ BIPM; los organismos
proveedoras legaimente constituidos y que demuestren su compelencia técnica mediante un certificado
de acreditacian vigente con la norma ISOAEC 17043 o la que fa modifique, sustituys o adicione y que su
alcance cubra sl servicio ofrecido...” E! Qrganismo Nacional de Acraditacion - ONAC solo acepta los
resultados de los programas de ensayos de aptitud organizados por proveedores que cumplan con lo
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establecido en el articulo antes cltado y en tal sentido, cualquiara qua gea el proveedor, deberd demostrar
su competencia téenica mediante un certificado de acraditﬂclﬁn Vlgente con la norma ISOAEC 17043
vigente,

i
1

9.6 ESTUDIO DE LA OFERTA |

t.a contratacidn que se pretende desarrollar no seré adelantada a través de 1a Tlenda Vinual del Estado
Colombianeo (Colombia Compra Eficiente), va que entre los productos y servicios que se puedan comprar
a través de esta plataforma se encuentra ef suministro de oficina, como papel, cartuchos de tinta, toners,
carpetas, enire ofros, Equipos de cémputo, como computadoras de escritorio, laptops, impresoras,
escaneres, entre otros. |
Por to menclonado anterlormante, al suministro de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios
distintas a ensayos de aptitud requeridos, es un servicio especifice y particular para los laboratorios de
ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios v la Tienda Virtual det
Estado Colombiano ya que no son productos de use comuin an Ias entidades estatales.

El Decrato 1074 de 2015, ardiculo 1.1.1, El Ministerlo de Comarc!u. Industria y Turismo tiene como
objativo primordial dentro del marco de su competencia: farmulalr. adoptar, dirigl y coordinar las politicas
generales en materia de desarrolio econdmico y soclal del pals, relacionadas con la competitividad,
integraclén y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro, pequefia y mediana
ampresa, e comerclo exterlor de blenes, serviclos y tecnologia, la promocion de ia inversidn extranjera,
el comercio Interno y el turismo; v ejecutar las politicas, planea generales, programas y proyectos de
comercio exterlor, .

La entidad procedid a verlficar el sector de acuerdo con lo dispuaato en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los sigulantes articulos:

s ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 "...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propasilo de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el
sisterna de compras piblicas se entenderdn como emprendimiontos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas an el cilado artleulo..”
{Aptica para las sigulentes modatldades de soeleccidén: Licitacién Piblica, Seleccion
Abraeviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos) |

ARTICULO 2.2,1,2.4.2.16. “...Fomanto a la ejecucidn de contralos estatales por parte de
poblacién en pobreza exirema, desplazados por la vidlencia, personas en pmcaso de
reintegracion o reincorporacion y sufelos de especial proteccién constitucional.." ,.." {Aplica
para las sigulientes modalidades de seteccion: Llaltacién Plbilca, Soieccién Abmvlada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

s ARTICULD 2.2,1.2.4.2.18. "...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas, De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segin los resultados
del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistintamante de su régimen de contratacian, los
patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos establecerdn condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten
la participacitn en los procadimientos de seleccidn competilivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ..." (Apllca para las slgulentes mudnildydes do selecclén: Licltacién Pablica,
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Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurao de Méritos, Minima Cuantia y Seleccidn
Subasta Inversa),

Nota 1: Teniendo en cuenta Ios requisitos sefalados por la norma antes cltada, cualquier empresa puede
tener dichas condiclones y ser susceptibles de criterlos diferenciales y puntajes adlclonales en los
procesos de seleccidon que lo requieran.

ES DEBER DE REMITIR INFORMAGION A LA AGENGIA NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
~COLOMBIA COMPRA EFICIENTE- DEL CUMPLIMIENTO Y RESULTADOS DE LA ADOPCION DE
LAS MEDIDAS DEL ARTICULO 33 DE LA LEY 2069 DE 2020,

La Ley 2069 de 2020 "Por medlo de la cual se impulsa el emprendimianto en Colombla®, a través de su
articulo 33, modificd el artlculo 12 de 1a Ley 590 del 2000, adoptando medidas dirigldas a promovar e!
acceso de las MIPYMES al mercado de Compras Piblicas. Estas suponen una serie de deberes para
las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacidn, los patrimonios auténomos
constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten recursos pablicos, quienas debearan
cumplir lo dispuesto en los primeros sels {8) numerales del sefizlado articulo en los Procesos de
Contratacidn que adelanten.

De acuerdo con el andlisis del sector y las smpresas consultadas v presentadas, se establece en relacién
con las condiciones antes menclonadas 1o sigulente: (En cuadro siguiente refacionar todas las emprosas
consuftadas en el praceso y de acuerdo al decroto 1860 de 2021 que corresponda pars los proveadores
que se prasentaron)

-Analinis:gel Sector conforme al. Dacreto 1860.de 2024 .. .
o -Emprendimlont |

S| ey emprosas -]
- demuleres
“Conformacién: .
de acuerdo con
lms condiciones
‘eecritas en el

S articdlo.

CRAt242040 e

del Deerato 1880

R I ‘ S de 2021), . .
EXPERTQUIM SAS Migroempresa 900'428'?03 NIA NIA
LABCARE DE COLOMBIA Mediana 830058202~ N/A NIA
LIMITADA empresa 3
Paquefa 800488271~
R BIOPHARM CCLOMBIA 5AS ampresa 4 N/A N/A

De otra parte, de conformidad con ef Decreto 880 de 2021, Articuto 2, Adicion del artlculo 2.2.1.2.4.2.9.
& la Subseccion 2 de s Seccidn 4 del Capltulo 2 del Tiulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decrsto 1082
de 2015, se hace procedente la verlficacién de bienes en el Registro de Productores de Rienes
Naclonales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el sigulente
lIink httbs:Awww viice goy icios/reqlsire-de-productores-y-blenes-naclonales
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! :
Al verificar en a! link no se reportan datosg en la VUCE para Ias! empresas: Exportquim SAS, Labcare
de Colombla Lida, R-blopharm, como se muestra a mntinuac:jbn:

9.7VENTANILLA UNICA DE COMERCIQ EXTERIOR
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|
|
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9.8 ESTIMACION DEL PRESUPUESTO

Se realizé sollcitud de cotizaciones e! 18 de febraro de 2025 a ExpertQuim SAS a los correcs
gerencia@expertguim.com y ventas.ex [ matl. com, obtenlendo respuesta oportuna y positiva
el 25 de febrero de 2025 v a la empresa R Biopharm Colombla a los correos direcciongeneral@r-

biopharmeol.com y ventasinoculdad@r-biopharmeol.com, obtenlendo respuesta oportuna y positiva el
21 de febrero de 2025,

Iguaimente se solicitd cotizacién a emprasa LabCare de Colombia el 18 de febrero de 2025 a los

correns  ernestoquerrero@liabcarecolombla.com vy gesoporte@labearedecolombia.com,

obteniendo respuesta oportuna y positiva el 20 de fabrero da 2025,

Tamblén ae solicitd cotizaclon et 4 de diciembre a las empresas Kimla Trading & los correos

kKimla@kimiatrading.com.co v info@kimi ng.com.co. y MolLabs al correo clientes@mol-laba.com
sin respuesta a la fecha y el 18 de febrero de 2025 a AS Analytical a los correos
asesoriatecnica@asanalytical.com | ventas@asanahticalcom vy  adiaz@asanalvtical.com,  sin
respuesta,

Por lo anterior, para ef Grupo 1 se calculd el promedio entre et valor de los histdricos 2023 (contrato 504)
y 2024 {contrato 587) incrementando el valor del IPC respectivo y Ia Unica cotizacidn allegada que
cumplié con Ias especificaciones solicitadas, por ofra parte, no fue posible hacer uso de valores histéricos
para el ltem 2 y 3, toda vez que los ensayos solicitados no se adquirieron en el 2023 y 2024 obteniendo
los sigulentes resultados:

BREES T
Valor himgrica Vator histérica | Collzacidn 1 Valor Totat
Cantldad Vel BN [VASIPG BN VARG ExportQuim | unfleria
5 Hion, 98rvitlo o suminivirg & A - Unidad de histérice Contro 584 Vilor hintdrlgo Valor pramedin
winuirs requedde madida BN IVA do HIPT BIN IVA 2014 Gontrato 387 de ant m; i Cotlzaclonga o
#n {5.24%) +PC HIIRG (5.2 VA Histdrico
53] SN VA
Ientficpeitn y Valocaeion do Un {H) 5 '
1 peinclpio activo por HPLG an anio an tinigad 205480779 Neso adgiird o e adqulds §$1.277.260
formns Iammaciulicas: stlide, ol ko 2670.000.00 - 60-000.00
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Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para ¢l grupo 2, se solicito informacion por
correo electronico a los proveedores R Blopharm, Mol Labs, AS Analytical y Kimia Trading las cuales no
cotizaron para este grupo. Se obtuvo respuesta opoituna v positiva de las empresas ExpertQuim y
LabCare. Sin embargo, la cotizacion de ExpertQuim no cumptc porgque ol item no se encuentra
acreditado,

Por lo anterior, el valor total para este grupo se determind con cl valor del historico 2024 (contrato 587)
incrementando el valor del PC respectivo y con el valor de la tnica eotizacion que cumplia con las
aspecificaciones solicitadas, obteniendo los slguientes resultados:

cﬂllrnrwn 1 Lahﬁm tha Gyl -
v L TNar Al

B S o ert e
g g‘i ‘ Nt} wac v:tnrmvmﬂcn S VAMC
i T (ﬂ,?d‘,ﬁ‘-] sm VA .'HO:M "~ Conirain 587 d
o HIPG (3,50 - MG B3
Prusha e deteadn ni{y) ' '
i e ctbatpaine vt ennl | tmicdod Ha s sliuird T 2040660, L A0 064,76
bectestisanee ] ! :

32895 60400

£ 2NN

G8 du VG

- ‘ un[turlo ponmedis.
~. Gotlepglonan e

G RNA

Vnmr Totat

Htinedricn S IYA

La0a7 e

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, pari:x el Qrupe 3, se solicltd informacion por
correo electronico a los proveedores AS Analytical, LabCare y R-Biopharm las cuales no cotizaron para
este grupo. Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de 1a empresa ExpertQuim.

Por lo anterior, el valor total de este grupo se calculd con ia Uhica cotizacion (1) allegada que cumplic
con las especificaciones solicitadas, los resultados obtenidos se muestran a continuacion:
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L BRURGR L
S b Valor hlstbrinn Catlzncién 1 Yator Totst
TP contiona | o L BRVANRC | SIWANPC b Exptiulm - onitaro
R AL TRRL ALV I ! Unidad de et R © romedio
m - Bien, servicio o suministro 3 bl . el meritha ATFHG L Vlrusitari | Cotaciones o
o . . A, E .. £ 1 il WYLl LD
] . roquerida . (0.2!!:‘";1!!’(: . F0244PC (5,01 . <l VA Hiethlen
R R HA DS G S | EHNA
Ensny iy disolucitn un pieducto
larmaniticn, segun LSS <7110
1 vt por :f;;lﬁ‘-?lmm[mmmm W “':,?(‘liﬁm?m Unidad Mt 5 addeguiekds Wi e aekeuinia § 360000000 B 3.500.000
CHrepvcian: tebe sorun solo ompeo e
nastie, MO pestiles. B - -
‘ o S - TOTAL GRUPRR - % 3600000

Para estimar el presupuesto oficial del presenle proceso, para of grupo 4, se solicitd informacién nor
correo elecirdnico a los proveedores MolLabs, LabCare, AS Analylical y Kimia Trading las cuales no
colizaron para este grupo. Se obluve respuesta oportuna y positiva de 1a empresa ExpertQuim,

Por i anterior, para el Grupo 4 se calowd el promedio entre ol valor de los historicos 2023 {contrato $84)
y 2024 (contralo 587) incrementando el valor del IPC respectivo y la anica colizacion allegada que
cumpli¢ con las especificaciones soliciladas, obteniendo los siguientes resultados:

N I 1. e o
. - Cantidad | Unlda . g . atEae FxpartQuim uilacin
| Hemaevicies T LT | Vater LoJMIRG s Valer L VAMPG T promeio
i sumhigtre s - |- ol | Miatdrige S T Contato 4 | bistorno BN - - Y '
aggirr | O LA P | demoabe | taggar | OOTMRSIT L | Cotbuclones o
‘ it & . | (e ne tie J074HPG alit 1WA Histdrloo
‘ ' B B (;:2} ‘ (e} ’ SIM YA
i | ET— L SRS SR S S FU R A
auantilitivo y Un {1y Ui
1 etitifofivo wonly I:! SO RAIIGLIA0 | RGAYIA0207 | SO AN00 | STOPAREPRA | 3 a65000000 5 7.531.00n
pisrinlioy on i aiwy
digrolivkegicos |
Hu_pffuu; p{lqtmln 1 régdlea
Guantikitivo y i Unila
2 cuiltingivi i frﬁu d Tl BLAOTMES | BARARONIES | S 1OM0MEGE | S LA b S A50000000 B adA.472
PGl -
1 mierbigiogins {1 SV A I
' ' . TOTALGRUPO A SORELANT L

Para estimar el presupuesto oficial def presente proceso, para el grupo 5, se solicitd informacion por
correo elactronica a los proveedores MolLabs, Lab Care, FxpertQuim, AS Analytical y Kirnia Trading las
cuales no colizaron para este grupo. S obtuvo respuesta oportuna y positiva de Ia empresa R Biopharm.

Por lo antetior, para el Grupo 5 se calould el promedio entre el valor de los historicos 2023 (contrato DG3)
y 2024 (contrato 588} incrementando el valor del IPC respectivo y fa tnica cotizacion allegada que
cumnplio con las especificaciones soliciladas, oblenienda los sigutenies resultados:

0 o TG
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Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, par%a el Qrupa 6, se solecitd informacion por
correo electranico a los proveedores Moll_abs, AS Analytical y Kimia Trading las cuales no cotizaron para
este grupo. Se obtuvo respuesta oportuna y positiva de la empresa R Biopharm y ExpertQuim.

Por 1o anterior, et valor tolal de este grupo se calculd con el hiiatbrit:o 2023 (contratos 593 y 535) 2024
(contrato 588} y con el valor de las dos (2) cotizaciones allegadas que cumplen con las especificaciones
solicitadas, los resultados obtenidos se muestran a continuacitﬁ:n:

Valor ] Valer .1' Cutizariﬂn 1. Coflzaclén
e R Lol b higttrine SIN o Waldrine SINZ‘I : s I B KT,
AR 2 RN F Vialor - {0 IVAHPG - 1 NAHIPG Valar Tolnf unitatle.
‘g | srrvicipo | Santad. j UBKSG - pgico | Bontraios 805 [T romedio Cotizacionas o
C# 1 SUMINISTRO rouuorida | modida . SH WAL y5dde L ) ‘:j‘l‘llla!ﬁrlcu““‘::
1 AADQUIRIR . BE : il R S ,,znz:ml“f:_ -‘.’D.’&HH’C (.;2];‘ CBINIVAC
‘ y T RRTIRCII IRy HIG e Seo
§ TR & i S ) SRRk
Determinaclon 5
ey Mitriates Un (1) ) : "
romo HaND) . 3 — o el | -
1 ¥ nitito como I:?-.:,lrng ;\,n LInleipd 2 .050.909,00 L1237 0M6R7 ¢ Mo ndquita | A067.006,00 | 2.560,000,00 3 2.908.306
NaMLY2 n ' | ‘
f_-r'xdn i ‘
wlaedselinptricg Un it} $ i g .
. y r:?‘:;:{r;r:!‘cn m:ia;tg‘fn Unidnd 2 086.890,30 FIAA052 1§ 2690057 52 B.HQHUHDO 3_1509_'(‘]%'00 316041
.......... Lo eoholiens | SN ST FRORPNA ,
- TQTAL GRUPDG_ - R

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, para el grupo 7, se solicitd informacion a
- proveedores Mol Labs, ExpertQuim, AS Analytical, Kimia Trading can la finalidad de explorar et mercado
a empresas con este tipo de aleance entre sus funciones, se nbtuvo respuesta oportuna de la empresa
R Biopharm, |

Paor lo anterior, para e Grupe 7 se calculd el promedio antre el valor del historico 2023 (contrato 595)
incrementando el valor del IPC, no fue pesibla hacer uso de valores histéricos 2024 para los items 1, 2
y 3, toda vez que los ensayos solicitados no se adquirleron en este periodo y a Gnica cotizacion allegada
que cumplié con las espacificaciones solicitadas, obteniendo los siguientes resultados:
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2.9 ESTUDIO DE LA DEMANDA,
2.2.1 EN LA ENTIDAD

El Invima como organismo encargado de cumplir con tas lunciones de inspecaitn, vigilancia y control de
los productos de su compelencia, le corresponde a 1o Oficing de Laboratorios y Control de Calidad,
atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de diversos productos, requetidas por las .
direcciones misionales y reportar sus resultados, asi como propiciar el cumplimiento de estandares de
calidad tendientes a la acreditacion de los procesos téchicos, clentilicos y admiinistrativos de los
Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo.

Historicamente el Invima ha contratado este tipo de suministro de ansayos do aptitud o comparaciones
intertaboratorio distintas a ensayos de aptitud para la Oficina de Laboratorios y Conlrol de Calidad:

o MOBREPA L piazops | vator i T
U BELEGCY | F.;Jh{;,‘\!UCIU :l;,uADJUgiC&D; CPROVEEEDOR

f R R R PURAR I KU S R A

Ceowmar]
S ToNe L OBUETD

s AR ENSAYOS

DE APTITUD Y
COMPARACIONESHPRUE
BAS
INTERLABORATORIOS
PARA LA OFICINA  LE Selaceitn

] . LABORATORIOS Y Abraviacka _ Expertguim
2 5 93 140.6: s
P87 de 2024 | CONTROL DE CALIDAD |  Subasta 230dlas | §93.140.630 SAS
oL INGTITUTO Inverss

NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA" -
GRUPOS Ng. 1,2,3, 5, 11y

17
SUMINISTRAR ENSAYOS |, o
DE APTITUD Y ﬁglgs::lfjr: AS Analytical
588 de 2024 | COMPARACIONESIPRUE S Lot 230 521.960.603.88 | " RY
BAS Subasia b

Inverasa

ANTERLABORATORIOS
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PARA LA OFICINA DE !
LABORATORIOS ¥ i
CONTROL DE CALIDAD '
DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANGCIA
DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS - INVIMA. - .
GRUPOS No. 4, 8,7 v 10

SUMINISTRAR ENSAYOS |
DE  APTITUD Y a
COMPARACIONES/PRUE
BAS
INTERLABORATORIOS
PARA LA OFICINA DE ﬁg:gﬁ;’;ﬁ; - R Blopharm
589 da 2024 | LABORATORIOS y | Abroviad 230 | $14,305.900 ohe
CONTROL DE CALIDAD | SuPast P
DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA. -
GRUPOS No. By 9,

Suminlstrar  ansayos de
aplitud y
comparaclones/pruebas :
interlaboratorios  para  |a Selaccldn ' R-
Oficing de Laboratorlos v Abreviada &l 7 BIOPHARM
Control de Calidad del | Subasta 193.dlas, | $32.155432 1 coLometA
instituto  Naclonal  de Inversa g : 8.A.8
Vigilancla de Medlcamentos : ‘

y Allmentose -~ Invima.
Grupos 12, 14,15 v 16

595 da 2023

Suministrar  enaayns  de
aptitud y
comparacionas/prushas
Interlaboratorios  para  la Selaceldn 5 :
Ofigina de lLaboratorlos y | Abreviada } ‘ EXPERTQIN
894de2023 | nonvot de  Cafidad del |  Subasta 195,dias. | 598.000986,08 ) Ty g a5
instituto Nacional de Inversa f ‘-
Vigilancia de Medicamentos
y Allmentos = Inwvima,
Grupos 1,5,6,7,.8,10

Suministrar  ensayos de
aplited
comparaclones/pruebas
Interlaboratorios  para  la Salaccion
Oficine de Laboratorlos y Ahraviada
GControl de  Calidad  dal Subasta
Instituto Nacional de Inversa
Vigltaneia de Medicamantoa
y Allmantes - Invima,
Grupos 9,11y 13

L AS
195 dias | $23.973.831,15| ANALYTICAL
A LTDA

593 de 2023
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Suministrar  ensayos de

aptitud

comparacionas/pruabas

interlaboratarios  para s Selagcién R-

Oficina de 1| ashoratorins Abreviada BIOPHARM
BE5d0 2022 | ookl de  Calldad del | Subssta 176dlas  1512.983.454.37} o) omBIA

Inatituto Nacionat de Inversa 5A8,

Vightancia de Medicamentos

y Alimentos ~ Invima.

Grupos 9, 10y 11,

Suministrar  ensayos de

aptitud

comparaciones/pruebas

interlaboratorlos  para  fa Selecclén

Oficina de Laboratorios Abreviada EXPERTGUI
05648 2022 | comrol de  Calidad del |  Subasta 181dlas 1567.076.682.99) ™'\ s g

instituto MNaclonal de Inversa

Vigllancia da Medicamantoa

y Alimentos -~ Invima.

Grupps 1,3 4y 7.

Suministrar  ensayos  de

aptitud

comparaciones/pruehas

interlaboratorios  para  la Seleceldn LARCARE

Oficina de lLaboratorios v Abreviada DE
657 de 2022 Control de Calidad del Subasta 173 dias $2.549.819,48 COLOMBIA

Inatituto Naclonat de Invaraa SAS

Vigllancia de Medicamantos

y Alimantoa - Irvima, Grupo

2,

9.9.2 ESTUDIO DE LA DEMANDA OTRAS ENTIDADES

Complementario a lo anterlor, se consultaron proceses contractuales realizados anterlormente por otras
entidades, también regidas por a Ley 80 de 1993, para lo cual se tomé informacién de la pagina web de
Golombia Compra Eficients;

NP dE o ‘
Contrato | Contrstantsl . Objsto oo Solesclbon{Eloaeién] PrOV0%dor | Valor
CONTRATAR LA
SUSCRIPCION AL
PROGRAMA DE ENSAYOS
inatituto DE ARTITUD CON
Naclonat der DESTING A LOS
136-8G- | Medigina LABORATORIOS Contratacidn
2024 | Legsly | FORENSES Y | Diecta | 4Meses| CTS In 15218325750
Clenclas ORGANISMOS DE
Forenses INSPECCION DEL
INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICINA  LEGAL Y
CIENCIAS FORENSES

74 de 70
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EI"]E Ao FORMATO ESTUDIOS ¥ DQGU;&E%E?;?&;TNOS PARA PROCESOS DE
Codigo: GAD-GCT-FM13 ]VBraiOn: 01] Facha dg Emision: 2022-02-01 1 F'églm:l 75dn 76
—
L] - g } )
ohndss | contratante . Objots .| Modalidns, e oo Proveador. | . vator .-
GARANTIZAR LA r]
COMPETENGIA DEL 1
LABORATORIO DE SALUD |
PUBLICA MEDIANTE LA :
MCATL | SENAL | PRObAS " pARA | Minma | .. |DESARROLO
| AR
O oa?" |ATLANTIC | INTERLABORATORIOS cuantia | #° 9148 | proFesionaL | $30-023.700
0 (ENSAYO DE APTITUD) Y P 3.A8
MATERIAL DE 5
REFERENCIA
CERTIFICADA PARA LAS
DIFERENTES AREAS
CONTRATO PARA ;
ADQUISICION DE ;
GORERNA | PRUEBAS/ENSAYODS DE i
CION APTITUD ]
ssn.me. | PEPARTA | (INTERLABORATORIOS) M |
nor.an33 | MENTO PARA EL LABORATORIQ cuantls | B meses | EXPERTQUIM | $36,000.000
DEL DE SALUD PUBLICA DE LA ]
PUTUMAY | SECRETARIA DE SALUD '
0 DEPARTAMENTAL DE LA
GOBERNACION DEL
PUTUMAYO,
CONTRATACION DE
PRUEBAS
INTERLABORATORIOS EN
LA MATRIZ ALIMENTOS
PARA COMPARAR Y
SERVICIO | CONOCER EL
NACIONAL | DESEMPENO Y :
bE ASEGURAR LA CALIDAD Y R
A dsges4g APRENDIZ | VAUOEZ  DE oS | (HARE | ‘a5 dias |cS0NATAG! $ 8.620.154
' AJE SENA | RESULTADDS EMITIDOS b
-~ CFC - POR El LABORATORIO DE :
Caldas SERVICIOS
TEGCNOLOGICOS DEL
CENTRO  PARA LA
FORMACION CAFETERA
DEL SENA REGIONAL
CALDAS.
CONTRATAR Bl
SUMINISTRO DE
PRUEBAS DE APTITUD .
FONDO '
c FINANCIER PARA _ REALIZAR © EL Contratacién | - LABCARE OE
01.PCCN CONTROL  DE CALIDAD |y oin (con | 8 mosos | COLOMBIA [$239.311.370
TR.3121008] O INTERNO Y EXTERNO | divecta (con ) Sy e
DISTRITAL PARA EVENTOS DE ofartas)
SALUD -
PE INTERES  EN  SALUD
PUBLICA DE LAS AREAS
TECNICAS DEL LGP,
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INYIMa

i Mol s e e d

SELECCION

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Versién: 01 | Fecha da Emistén: 2022-02-01 |

Pagina 76 de 76

Al anallzar la informacién recolectada en SECOP de procesos efectuados por otras entidades se observa
que no es posible encontrar requerimientos téenicos idénticos dado que se trate de requerimientos
particulares en relaclon con los objetivos misionales de cada entidad,

Atenlamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR

Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

. Misto buong = Jolo do
- Oflclna-Angwora do- - -
o5 Planoashdn .

Elabord:

Maria Jimona Roesore Lucare t
Frofesional Especinlizado
Grupo Red de Laboratorios ¥ Galldad,

Aol M

Ellsa Marcola Carrilic Zapata
Profaglgnal Eepeclalizedo OLCC- Daapacha

Raviad:

- P
o ;ﬂ:‘r"""""ﬂl‘é')
,Dlt'truo Afnxlfl: ot Viole Tocora
Ahogade Conlratista - Grupn Gastldn contraciuat

.
Yohana Hazitum Martinez f ?p%
- Contrallatn - Grupa de GesttdT Contractull -

{Analistn dol Sagtor}

=

Aprahé;

Myriam Rivars Rico i

Coorldradors Grupe Red de Laboratarlos y Calidad,

(ﬁ.

Amualla Velasco Corrodor
Jofe do 1y Oficine de Laboratorios y Coniral e
Cofidod

o

Jutlin Andrés Horndndez Mufioz \
Aseeof de lo secratara genaral con delagacin
de funclones dal Grups do Geatlén Corlraciual

)

i

}M\\Pﬁnmnla L.ozano odoynﬁ

Jufa Qficlna Asesora de
Planeacidn

g T

P oW 8 i
ONcing Anesora oe
Flatweanion

stoy bueno lnvorsin

OAP. 2515 {01 -Ta08

Nota 1200.048-2026: Suministrar ensayos de aptitud o comparaciones Interlaboratorios distintas a
ensayos de aptitud para la Oficina de Laboratorlos y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - Invima,
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de Colombia

involelng and Shipping Addrass:

instituto Noclonal do Vigliancly de Maodizamemtas v Allmentas - hivima, Alelandra Eraze

Cl12651 20

Bogoth D.C. Bogotd 110110

Colomiva

57 401 2940700

Cotizaciéon # 566423

Labcare m

www iabcarecolombia,com {utmm:n.

Labcare de Colombia S.ALS.

Autoplsta Madellin KM. 2,5 Via Parcelas

Parque Empresaria! Portos Sabana 80 BOD. 97 / 73
' COTA Cundinamarca 250010

Cllsnta:

€124 5120

fingotd 0.6, Bopot 110110
Catambla

HIT: BI0000147-2

Tel:

Calombia
8985201

Instituto Maclonat de Vigllangla da Madficanentas v Allmentes « fnvima

Fecha de ta Gotlzaclon; valider: Asesor Camercial;
04-12-3024 14:30:22 05-01-2025 Labgars da Colomiin
Tetéfono: Corroa ehectrénicar
PLAZO ENTAEGA raECit
REFEREMCIA | DIACAIPCIGN PRESEMTACION | LOTEZAERIAL | PROVECDON JDHAS) ; EANTIDAD]|  UNITARIG| VA VALOR
ALG A2 Ensayo de Aptitud (PT) Endotoxinas Kit 42 Evinnon k1] : 10O HIL™ § Eventa] 230031200 VA Venta | 3 2517312,00

{Enumeracidn LAL} en Apuas Sogin
Descripcidn Farmacopen, Aglae (Francia)

(Ranians Dowatia]

{HomlarDewtiv)

19%

Términos v Condiclonas:
Flempo de entrepa a partir de 1a orden de compea y seed conflrmgade g ved spraboda b catlzacion,
Entrena de cantldades suparieres a 128 cotlzada estdn sulntas a la confirmaciin de 1 catiadehin,

Incluyn Fletes: MG £ vator dei tlete osta ssieto a b canthdades devpractiada

Ohearvaciones:
fRandas en marze y agosia

Tiérminos de Pago: I Moses

Monte Libre do finpeestos

3 2.517.312,00

VA 19%

547428920

+87 401 8985201 labcare@labearecolambla.com hitp)//labcarccolombia.com 830056202-3

Pigina: 1/1
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