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Bogota D.C, Mayo de 2025

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetada Doctora Sandra.

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de contratacion a través de la
modalidad de Seleccién Abreviada por Subasta Inversa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: “Adquisicién, instalacion,
calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los
insumos, reactivos, computador y el servicio de calificacion/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos
Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

No. de Ticket: 7312
( .

LINEA PAA/ POAI: ID269/ 25BS-L00168
El plazo de ejecucion del respectivo contrato del presente objeto seréa hasta el 30 de septiembre de 2025, el inicio del contrato
sera a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:
1. Estudios previos
2. Andlisis del sector
3. Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el presupuesto oficial).

Para acompaniar el proceso precontractual se encuentra Jeimmy Paola Garcia Flérez, profesional del Grupo Laboratorio de

Productos Biolégicos, quien estd en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacién y
documentacién que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

AMELIA VELASCO CORREDOR

Jefe de Oficina

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Preparé: Ma. Fernanda Mora Ballesteros — Abogada Contratista OLCC Y4t

Revisé: Amelia Velasco Corredor (ﬁ
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ESTUDIOS PREVIOS -
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO
DE CONTRATACION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos— Invima (en adelante: Invima), de
conformidad con las funciones asignadas por la Ley, es un establecimiento publico del orden nacional,
de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social sobre vigilancia sanitaria y de control
de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnoéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel
nacional.

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

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

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificaciéon y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demé&s normas
reglamentarias.

(...)

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

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

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia
y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demés actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(-:3)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

fl=g™

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asignaron otras actividades especificas a los Grupos de Laboratorio de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078 de 2012%,
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“1. Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la
Red de Laboratorios a su cargo.

2. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General del Instituto.

3. Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados

4. Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratorios a su cargo.

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

3 Articulo 4, ibidem

4 Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de
sus dependencias
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6. Desarrollar las acciones que faciliten la participaciéon de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desemperio con instituciones nacionales e internacionales.

(..)"

Asi mismo, de acuerdo con la organizacién interna del Invima, mediante la Resolucién No. 2022035262
del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion No. 2023001100 del 16 de enero de 20235,
se asignaron algunas funciones especificas al Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos, dentro de
las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destaca la siguiente:

“Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacién de
técnicas requeridas por el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA para la realizacion
de analisis de productos biol6gicos”.

Ademas, los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, deben cumplir
con los requisitos de la norma ISO 17025:2017, especialmente en los siguientes numerales:

(...) 6.4.1 “El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de
referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto
desemperfio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados” (...)

(...) 6.4.5 El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion
y/0 la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado valido

6.4.6. “El equipo de medicién debe ser calibrado cuando: la exactitud o la incertidumbre de
medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracion del
equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados informados”,

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar
segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién (...)

Estas funciones se realizan para trabajar en conjunto apoyando la ejecucion de los programas de
inspeccién, vigilancia y control, atendiendo las necesidades de las diferentes direcciones misionales,
con el fin de generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

Ahora bien, para los diferentes grupos de laboratorio, en aras de cumplir con las metas establecidas por
la entidad se hace necesario formular el proyecto de inversion: “Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel
nacional”. El proyecto de inversion esta alineado con el Plan Nacional de Desarrollo (PND) adoptado
por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la vida", que en el articulo 161,
establecio, entre otros aspectos, medidas para el fortalecimiento que permitan agilizar las autorizaciones
de los procesos de fabricacién, venta e importacion de medicamentos y dispositivos y tecnologias en
salud.

Asi mismo, el fortalecimiento del Invima implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente
al siguiente: “Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacioén de los diferentes
procesos de inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompafnamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud”, porque este impacta los procesos de vigilancia y control de calidad de los productos

5 Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Intermos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones.
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de su competencia, que realizan los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad (OLCC) del Invima.

Es asi que, para el desarrollo de este se ha planteado la siguiente estrategia:
» Fortalecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del
objetivo estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucién de
procesos de fiscalizacion sanitara (IVC)", es asi que, se hace necesario desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

Dentro de esas acciones técnicas y administrativas, la Entidad debe adelantar los tramites para el
cumplimiento de los objetivos definidos para los cinco programas institucionales, a saber: (i)
Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del Invima (ii)
Mejoramiento de |a calidad en los procesos y tramites de la Entidad (iii) Fortalecimiento institucional de
la gestion administrativa y de apoyo del Invima (iv) Desarrollo y promulgaciéon del conocimiento
institucional (v) Gestion de la transparencia, participacion ciudadana, rendicién de cuentas y lucha
contra la ilegalidad.

En virtud de lo anteriormente mencionado y para dar cumplimiento a sus funciones el Grupo de
Laboratorio de Productos Biolégicos — LPB realiza pruebas de control de calidad a los productos
biolégicos (vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal). Para los productos hemoderivados se
realizan pruebas analiticas entre las que se encuentran la determinacion de factores de coagulacion
como lo son: Potencia de Factor VIII, potencia de Factor IX, potencia de Factor Von Willebrand,
determinacion de la concentracion de fibrindgeno y la determinacion de heparina, ensayos requeridos
para la liberacion de lote, requisito indispensable para la aprobacién de comercializacion y distribucion
en el pais.

Las pruebas analiticas anteriormente mencionadas fueron estandarizadas, validadas y/o verificadas por
el Laboratorio de Productos Biologicos utilizando el equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex®
CS2100i, con base en las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia® las cuales son la
farmacopea de los Estados Unidos (USP) y la farmacopea Europea (Ph.Eur.) y de acuerdo con la
informacion reportada en los expedientes de fabricantes de hemoderivados.

En este sentido, dichas pruebas analiticas se realizaron de acuerdo con los siguientes fundamentos: la
medicion para la prueba de determinacion de Factor VIII (Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.4.>) consiste en
un método cromogénico’ en el cual a través de la hidrolizacion de un sustrato especifico se calcula la
cantidad de Factor VIII en la muestra, para la determinacion de Factor IX (Ph. Eur 11, 2023 <Cap.

® Decreto 677 "Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad,
asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base
de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan
otras disposiciones sobre la materia” articulo 22 paragrafo 1.

7 Método cromogénico: Es un método en el que se utiliza un compuesto derivado de fenol tales como orto y para
nitrofenoles, para-nitro-anilina el cual al entrar en contacto con la enzima correspondiente se transforma en un
producto insoluble coloreado el cual puede ser cuantificado espectrofotométricamente.
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2.7.11.>) se realiza un ensayo coagulométrico® basado en la capacidad del Factor IX de reducir el tiempo
de coagulacion de un plasma carente de este factor, la determinaciéon de la potencia de Factor Von
Willebrand (Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.21.>) se obtiene midiendo la aglutinacién de las plaquetas
existentes en el reactivo dada por la actividad de cofactor de la ristocetina®, la concentracién de
fibrinégeno (método de Clauss fabricante) se basa en la medida del tiempo de coagulacién del plasma
diluido cuando se agrega exceso de trombina y la determinacion de heparina (Ph. Eur 11, 2023 <Cap.
2.7.5.>) se realiza mediante una prueba cinética en donde la inactivacion del factor X activado es
catalizada mediante la heparina.

Es importante indicar que, de estos ensayos, las pruebas de determinacién de Factor VIIl y la prueba
de determinacion de Factor IX en hemoderivados se encuentran acreditadas con respecto a los
requisitos especificados en la norma internacional ISO/IEC/17025:2017 aplicable al alcance establecido
en el anexo identificado con el codigo 13-LAB-034.

El equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS2100i, fue adquirido mediante el contrato N° 985
del 2012, sin embargo, mediante el comunicado HH006/23/Z de fin de soporte enviado por INTERLAB
COLOMBIA SAS, el dia 02 de febrero de 2023, en calidad de distribuidor autorizado de la marca
Siemens Healthineers en el pais, se informa que: “Segun nuestros registros su institucion utiliza
actualmente un equipo Siemens Healthineers modelo Sysmex® CS2100i numero de serie 12001 el cual
esta llegando al final del periodo en el que podemos garantizar el soporte. Esto significa que a partir del
31/03/2025, realizaremos nuestro mayor esfuerzo por seguir protegiendo su sistema, sin embargo,
posterior a esta fecha no podemos garantizar la disponibilidad de repuestos, Updates, ni Upgrades,
pudiendo también tener limitaciones para ofrecer entrenamientos técnicos o clinicos.” A continuacion,
se adjunta copia del comunicado.

8 Método coagulomeétrico: Son técnicas que se basan en la actividad biolégica de las distintas proteinas que
intervienen en los procesos coagulativos. Estas determinaciones calculan el tiempo que se tarda, in vitro, en
formarse del coagulo en la muestra a analizar.

® Actividad Cofactor de Ristocetina: La dosificacion de la actividad del cofactor de la ristocetina del factor Willebrand
mide la capacidad de enlace del factor Willebrand a la glicoproteina BPIb plaguetaria inducida por la ristocetina.
Esta actividad esta disminuida en todos los tipos de enfermedad de Willebrand, salvo el tipo 2N.
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Miércoles, 02 de febrero del 2023

INTERLAB COLOMBIA SAS
INVIMA

BOGOTAD.C.

Atencion:

REF: Aviso de fin de soporte.: HH006/23/Z

Estimado Cliente:

En Siemens Healthineers, estamos comprometidos con el cuidado de la salud a nivel global. Sabemos que nuestros clientes
trabajan en un entorne altamente exigente. Es por esta razén, que trabajamos para convertimos en un socio inspirador,
apoydndolos para brindar a sus pacientes una atencion asequible yde alta calidad que generen valor agregado. Apreciamos
Ia refacion que hemos construido y sostenido a lo largo de estos afios, por lo cual nos dirigimos a usted hoy para poder
anticipar escenarios y generar una accion coordinada.

Segln nuestros registros su institucién utiliza actualmente un equipo Siemens Healthineers modelo SYSMEX €5-2100
nimero de serie 12001 el cual estd llegando &l final del periodo en el que podemos garantizar el soporte. Estosignifica que a
partir del 31/03/2025, realizaremos nuestro mayor esfuerzo por seguir protegiendo su sistema, sin embargo, posterior a
esta fecha no podemos garantizar la disponibilidad de repuestos, Updates, ni Upgrades, pudiendo también tener
limitaciones para ofrecer entrenamientos técnicos o dinicos.

Esto debido a que, con el transcurso de los aiios, la tecnologia evoluciona, algunos de nuestros proveedores suspendenla
produccién de componentes necesarios para mantener operativas las unidades més antiguas y los equipos van cumpliendo
€l ciclo de vida uril.

Agradecemos a usted y a su institucién la confianza depositada en nuestra empresa al haber adquirido y/o mantenido
sus equipos con nosotros. Extendemos la invitacion a continuar con nuestra relacion en el futuro, permitiéndonas apoyarlo
en su gestion, con productos y soluciones de Gltima generacion que marcan tendencia en el cuidado de la salud.

Un representante de Siemens Healthineers, se acercara préximamente para asesorario con la mejor opcidn para seguir
brindando un servicic de calidad a Ia poblacion que atiende.

Atentamente,

Ricardo Pineda
Controller Service

Johana Berrantes
Service Operation Team Leader

Siemens Heslithineers Colombia
Autopista Medellin Km 8,5 costado Sur
Tenjo, Cundinamarca

Siemens Healthineers Colombia
Autopista Medellin Km 8,5 costado Sur
Tenjo, Cundinamarca
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De acuerdo con la informacion suministrada por el fabricante, el equipo actualmente en uso quedara
desprovisto de soporte técnico, actualizaciones de software y disponibilidad de repuestos. Esto implica
que, ante una eventual falla, no sera posible reparar el equipo ni actualizar su software para nuevas
metodologias, lo cual comprometeria su funcionamiento y lo dejaria fuera de servicio. Esta situacién
pondria en riesgo la continuidad de las pruebas de potencia de los factores VIl y IX, esenciales para el
cumplimiento de los andlisis realizados por el Laboratorio de Productos Biolégicos del Invima. La
imposibilidad de ejecutar estas pruebas implicaria la pérdida de la acreditacién correspondiente, asi
como el incumplimiento de compromisos con los clientes en relacién con la liberacién de lotes de
medicamentos biolégicos, lo que afectaria directamente a los pacientes que dependen de estos
productos y, en consecuencia, a la salud publica del pais.

Por lo anterior, se hace necesario adquirir un nuevo equipo que cumpla con las especificaciones
técnicas requeridas para garantizar la continuidad de las actividades del laboratorio. Tras la revisiéon de
las alternativas disponibles, se ha determinado que el equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex®
CS2500'°, es el Unico que se ajusta a las necesidades identificadas.

El equipo Coaguldmetro Automatizado Sysmex® CS2500'", objeto de adquisicién, es un analizador de
coagulacion totalmente automatizado que emplea tecnologia inteligente, tal como ensayos basados en
el chequeo preanalitico del volumen de las muestras y de las sustancias que interfieren (Tecnologia
PSI™), mediante el uso de luz transmitida con tecnologia de deteccién simultdnea de mdultiples
longitudes de onda: 340,405, 575, 660, y 800 nm. Adicionalmente incluye los principios de medicion
foto-6ptico, continuo, secuencial basado en el cambio de luz transmitida, coagulométrico, cromogénico
e inmunoensayo, también realiza estudios automatizados combinados, agregacién plaquetaria
automatizada y el analisis de la curva de formacién del coagulo.

El equipo Coagulometro Automatizado Sysmex® CS2500 requiere de un computador de escritorio
compatible para su uso, el cual incluye el software Interfaz SIL Sysmex CA-1000, CA-1500, y CS-2000i,
CR-800, ASTM1381-95/1394-95, ASTM1381-02/1394-97. Este software permite realizar el
acondicionamiento del equipo, la visualizacién de las curvas de calibracion, la programacion de los
ensayos, el seguimiento en tiempo real de las fases de las pruebas, revisién y validaciéon de los
resultados y en general todo lo relacionado con el analisis de las pruebas. Adicionalmente este
computador debe permitir el uso del software estadistico CombiStats el cual fue desarrollado en la
Direccion Europea de Calidad de los Medicamentos y Sanidad (EDQM) y es utilizado actualmente para
el analisis estadistico de datos de los ensayos biolégicos de potencia realizados en el laboratorio, entre
los que se incluyen analisis de lineas paralelas, analisis de relacién de pendientes y analisis probit entre
otros.

Por todo lo anterior, se explica la vital importancia de adquirir la versién actualizada del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS2100i, la cual se denomina Coagulémetro Automatizado
Sysmex® CS-2500, con el fin de prevenir que el equipo quede fuera de uso y evitar la imposibilidad de
realizacion de los ensayos mencionados para el control de calidad para productos biolégicos
hemoderivados y la suspension de la acreditacion de los ensayos descritos anteriormente.

Por otro lado, para garantizar el correcto desempefio del equipo para el montaje de las pruebas
analiticas, es esencial contar con los reactivos, soluciones de limpieza e insumos para las muestras,
todos ellos especificos de la marca. Esto asegura que se cumplan las especificaciones de rendimiento
establecidas por el fabricante y que los resultados de las pruebas sean confiables.

10 Brochure siemens.com/healthcare Excelencia con Confianza Equipo de Hemostasia Sysmex CS-2500.
11 Brochure siemens.com/healthcare Excelencia con Confianza Equipo de Hemostasia Sysmex CS-2500.
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Asi las cosas, el laboratorio cuenta con un stock de reactivos, insumos y soluciones de limpieza
adquiridos a traves del contrato 707 de 2024, que son compatibles con el nuevo equipo, los cuales se
utilizaran para la realizacion de los ensayos de control de calidad para liberacion de lote de los productos
biologicos allegados en el equipo Coaguldémetro Automatizado Sysmex® CS2500, optimizando asi los
recursos del laboratorio. No obstante, debido a la actualizacién del equipo es necesario disponer de
mayor cantidad de reactivos, insumos y soluciones de limpieza para la parametrizacién de los ensayos
en el equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS2500, con el objetivo de estandarizar y verificar
las metodologias analiticas y que pueda demostrarse estadisticamente que las caracteristicas de
desempenfo de los métodos cumplen con los requisitos establecidos para las aplicaciones analiticas
previstas, de acuerdo con lo descrito en el Protocolo de Validacion y Verificacion de Métodos Analiticos
PA02-PM-603-P001.

Para tal fin, se requiere ejecutar una serie de mediciones para los ensayos de potencia de Factor IX,
Factor von Willebrand, Factor VIII, Fibrinégeno y Heparina como se describe a continuacién:

ACTIVIDAD

ENSAYO

ACCIONES EJECUTADAS

CANTIDAD DE MEDICIONES

KITS DE
PARAMETRIZACION

VERIFICACION

POTENCIA DE FACTOR
IX EN HEMODERIVADOS

Curva de Calibracién

Medicion de 5 puntos por duplicado: 10

Linealidad

Medicidn de 5 puntos por triplicado: 15

Precision intermedia:
. Montaje Estandar

L] Montaje 4 muestras

Momento 1 y/o Analista 1
5 diluciones por duplicado del estandar: 10
5 diluciones por duplicado x 4 muestras: 40

Momento 2 y/o Analista 2
5 diluciones por duplicado del estandar: 10
5 diluciones por duplicado x 4 muestras: 40

Total 125 mediciones

Plasma deficiente de factor
IX: 2 cajas
Actin FS: 2 cajas
Imidazole Buffer:
4 frascos

VERIFICACION

POTENCIA DE FACTOR
VON WILLEBRAND EN
HEMODERIVADOS

Curva de Calibracién

Medicion de 6 puntos por duplicado: 12

Linealidad

Medicién de 6 puntos por triplicado: 18

Precisién intermedia:
L Montaje Estandar

L] Montaje 5 muestras

Momento 1 y/o Analista 1
5 diluciones por duplicado del estandar: 10
5 diluciones por duplicado x 5 muestras: 50

Momento 2 y/o Analista 2
5 diluciones por duplicado del estandar; 10
5 diluciones por duplicado x 5 muestras: 50

Total 150 mediciones

Reactivo Factor von
Willebrand BC:
2 cajas

Imidazole buffer: 4 frascos

VERIFICACION

POTENCIA DE FACTOR
VIII EN
HEMODERIVADOS

Curva de Calibracién

Medicién de 5 puntos por duplicado: 10

Linealidad

Medicion de 5 puntos por triplicado: 15

Prec'sign intermedia;
L] Montaje Estandar

L Montaje 8 muestras

Momento 1 y/o Analista 1
3 diluciones por duplicado del estandar: 6
3 diluciones por duplicado x 8 muestras: 36

Momento 2 y/o Analista 2
3 dilucicnes por duplicado del estandar: 6
3 diluciones por duplicado x 6 muestras: 36

Total 109 mediciones

Kit cromogénico factor Vill: 1
kit
Plasma deficiente de Factor
VIII: 6 frascos
Buffer Imidazole: § frascos

VERIFICACION

DETERMINACION DE
FIBRINOGENO

Curva de Calibracién

Medicion de 5 puntos por duplicado: 10

Linealidad

Medicién de 5 puntos por triplicado: 15

Precisidn intermedia:
. Montaje Estandar

. Montaje 2 muestras

Momento 1 y/o Analista 1
3 dilucicnes por duplicado del estandar; 6
3 diluciones por duplicado x 3 muestras: 18

Momento 2 y/o Analista 2
3 diluciones por duplicado del estandar: 6
3 diluciones por duplicado x 3 muestras: 18

Kit fibrindgeno: 1 kit
Buffer Imidazole:
3 frascos
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Total 73 mediciones

VERIFICACION | DETERMINACION DE Curva de Calibracién Medicion de 5 puntos por duplicado: 10
HEPARINA Kit Innovance heparina:
Linealidad Medicién de 5 puntos por triplicado: 15 1 kit
Repetibilidad y precisidn Momento 1 y/o Analista 1 Buffer imidazole:
intermedia; 10 repeticiones del estandar: 10 3 frascos

10 repeticiones x 3 muestras: 30
" )

Bontaje BN Momento 2 y/o Analista 2
) 10 repeticiones del estandar: 10
®  Montaje 3 muestras 10 repeticiones x 3 muestras: 30

Total 105 mediciones

Ademas de las pruebas desarrolladas en el laboratorio, se planea a largo plazo estandarizar nuevas
metodologias analiticas las cuales se encuentran parametrizadas en el equipo Coagulémetro
Automatizado Sysmex® CS2500, esto en aras de ampliar el portafolio de servicios ofrecido por el
laboratorio dando un mayor cubrimiento al control de calidad a los hemoderivados comercializados y/o

distribuidos en el pais a los cuales aun no se les realiza liberaciéon de lote por analisis, tales pruebas
son:

MONOGRAFIAS
NORMATIVO

Ademas de lo anterior, para la realizacién de los ensayos es indispensable contar con el
acompanamiento por parte de un profesional que certifique la experiencia especifica en el manejo de
coagulometros acreditada por Siemens o su representante, para la programacion y modificacion de los
protocolos de los ensayos ejecutados en el laboratorio en el equipo Coagulémetro Automatizado
Sysmex®CS2500, asi como capacitacién en la instruccion operacional del equipo a minimo seis
analistas del laboratorio, esto con el fin de minimizar al maximo el margen de error por un mal uso,
prevenir accidentes y asegurar una correcta manipulacion del equipo.

Sumado a lo anterior, el Contratista debe realizar |a instalacion y puesta en funcionamiento del equipo
Sysmex® CS2500 realizando la calificacion de instalacion, operativa y de desempefio, adicionalmente
se debe realizar el repotenciamiento y la calificacion operacional durante el tiempo de garantia del
equipo. Estas intervenciones metrologicas deben ser realizadas con los reactivos e insumos
suministrados por el fabricante para garantizar la emisiéon de resultados confiables.
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En conclusion con lo expuesto, se evidencia que el Invima requiere adquirir el equipo Coagulémetro
Automatizado Sysmex® CS-2500, junto con su instalacion, calificacion, capacitacién y puesta en
funcionamiento, incluidos los insumos, reactivos, computador y el servicio de
calificacion/repotenciamiento.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacién estatal, “Los servidores publicos tendrén en consideracion que al celebrar contratos y con
la ejecucion de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados
que colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como tal,
implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado: “Servir
a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos
y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencidén a los mismos, que se requiere de la
presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién con los
planes, programas y proyectos del sector salud.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La no adquisicién, del equipo Coagulometro Automatizado Sysmex® CS-2500, junto con su instalacién,
calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacion/repotenciamiento, imposibilitaria la ejecucion de los analisis de potencia en
hemoderivados que se realizan en el control de calidad para la liberacién de lote'? y de esta forma no
se podria verificar el cumplimiento de lo aprobado por Registro Sanitario y/o lo declarado por el
fabricante en los productos biolégicos hemoderivados analizados.

Lo anterior debido a que, ante el evento de una falla en el Coaguldmetro Automatizado Sysmex®
CS2100i que genere un repotenciamiento correctivo y no haya disponibilidad de los repuestos, software
y/o servicio, ocasionaria que el mencionado instrumento quede fuera de servicio, lo que conllevaria a
incumplimientos de las actividades de Inspeccién, Vigilancia y Control y suspension de la acreditacion
de los ensayos de Determinacion de potencia de Factor VIl y prueba de Determinacién de potencia de
factor IX en hemoderivados para control de calidad para liberaciéon de lote de los hemoderivados que
se comercializan y/o distribuyen en el pais, incumpliendo a los importadores y/o distribuidores de
productos bioldgicos hemoderivados del pais afectando directamente la salud publica de la poblacion
asi como el cumplimiento de las metas del Plan Operativo Anual POA de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Invima.

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

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia, definido en la Plataforma Estratégica Institucional 2023-2026, que

'2 Los analisis de control de calidad para la liberacion de lote se realizan segln se estipula en la guia de liberacion
de lotes de vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal.
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corresponde a: Contribuir a la industrializacién productividad competitividad y fortalecimiento de la
economia popular del pais mediante las funciones y servicios asociados con inspeccion vigilancia y
control bajo enfoque de riesgo con estandares de calidad y oportunidad para aumentar los niveles de
satisfaccion de los distintos grupos de valor..

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y
el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacién.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305 <

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

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC). «

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: - Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima. «

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

21. OBJETO:

Adgquisicion, instalacién, calificacion, capacitacién y puesta en funcionamiento del equipo Coagulémetro

Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el servicio de ¥

calificacion/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcién
41115809 Analizadores de coagulacién
39121004 Unidades de suministro de energia
Accesorios 0 suministros para analizadores de
41119610 coagulacién

11 de 65



- GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL !
Vil FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
3 ,
Invima b
Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Versién: 01 |  Fecha de Emisién:2022-02-01 |  Pégina 12 de 65
41116005 Reactivos analizadores de coagulacion
41116108 Kits 0 suministros para pruebas de
coagulacion
Controles de calidad o calibradores o
#IHSHI0 estédndares de coagulacién
12161503 Kits de reactivos
41121701 Tubos de ensayo general o multipropdsito
81141504 Reparacién o calibracion de pruebas de
equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio

2.3 IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, ‘las estipulaciones de los contratos serén las que de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de
la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las
entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las clausulas o
estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a
la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena
administracion”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celebracion de dos contratos: Compraventa en relacion con el Equipo y Suministro en relacién con la
provision de insumos que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesion
Compraventa X
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién
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2.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Para el contrato a celebrar por cada grupo, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las
cuales deberan garantizarse por parte del Contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucién

Descripcion del producto Sysmex® CS-2500
Kit de sistema Sysmex® CS-2500
Numero de catalogo 11239235 11239260.

Principios de medicién: Foto-6ptico, continuo,
secuencial: basado en el cambio de la luz
transmitida emitida por la muestra con reactivo
agregado.

Lampara halégena: Para mediciones en longitu
des de onda de 340, 405, 575, 660 y 800 nm.

Método de analisis: Analisis de dilucién; analisis
de multidilucion

(MDA); reanalisis (analisis
de redilucion, reanalisis,
prueba de reflejo); prueba de mezcla; prueba de
agregacion plaquetaria;

Analisis

de la forma de onda del coagulo (CWA)

automatico

Sistema de carga: Colocacién manual de
reactivos, bandejas de reactivos extraibles

Almacenamiento: Promedio de 1890 pruebas:
maximo 3000

Monitoreo de muestras y reacciones anormales:
Anomalias en la curva de coagulacién; reaccion
exagerada al antigeno; LIS interferente basada en
el ensayo; comprobacién volumen de muestra;
supervisién de error en el analisis (control de las
desviaciones basadas en los valores limite, los

contractual:
No.|  Nombre Descripcion Cantidad | “M'93d de | Godigo UNSPSC
Grupo 1: Adquisicion del equipo
Equipo Analizador de coagulacion totalmente automatizado
Coagulometro | que emplea tecnologia inteligentemente tal como
Automatizado ensayos basados en el chequeo preanalitico de las 41115809
Sysmex® CS- muestras (Tecnologia PSim), estudios 1 Unidad Analizadores de
2500 automatizados combinados, agregacién plaquetaria coagulacion
automatizada (*) y el analisis de la curva de
formacién del coagulo. 81101703
Servicios de

pruebas tecnicas
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limites de los informes y resultados de los analisis
repetidos)

Tubo de reaccion agitador: Si

Fuente de alimentacion:

Voltaje de funcionamiento: Unidad

principal: 100-240 V, Unidad neumatica: 100-
117 V/220-240 V

Consumo de energia:

Unidad principal <800 VA; unidad

neumatica: <280 VA (procesamiento)

Frecuencia principal: 50-60 Hz

Protocolos de ensayos: Debe permitir la
modificaciéon de los parametros de fabrica para ser
ajustados de acuerdo con las farmacopeas USP y/o
Pharmacopoeia europea.

Realizacion de pruebas especiales tales como
factores de coagulacién (Factor VIII cromogénico,
factor VII cromogénico, factor von Willebrand por
cofactor de ristocetina , Factor X cromogénico,
Factor |l cromogénico, heparina cromogénico,
fibrinégeno por método de Clauss, antitrombina Il
cromogeénico, factor Xl coagulométrico, factores
activados de coagulacion coagulomeétrico) vy
agregacion plaquetaria (ristocetina).

Instalacién

Incluir instruccién operacional verbal, al momento
de la entrega del equipo instalado y funcionando.

Brindar instrucciéon operacional, entrenamiento y
acompafamiento a

minimo seis personas del Laboratorio de Productos
Biolégicos en el

uso, manejo y cuidados que requieran los equipos y
elementos

adquiridos, acorde al Manual de Operacién del
equipo y conforme a las

indicaciones que emita el Supervisor del contrato, la
cual no podra ser

inferior a cuatro (4) horas.

Realizar acompafiamiento por parte de un
profesional que certifique la experiencia especifica
en el manejo de coagulémetros acreditada por
Siemens o su representante, para la programacion y
modificacién de los protocolos de los ensayos
ejecutados hasta que estos queden completamente
parametrizados en el equipo con evidencia
documentada.

Computador

Computador de escritorio compatible para el uso
con el Equipo coagulémetro automatizado CS2500
Sysmex.

Unidad

43211507
Computadores de
escritorio
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Con procesador Intel Core i7, sistema operativo 43232605
Windows 10, memoria RAM 8GB Disco duro solido Software analitico
una (1) TB, conectividad Bluetooth, HDMI, USB, o cientifico
Wifi, USB-C, SD,
Dispositivos de entrada: Pantalla 24", teclado y
mouse, lector de cédigo de barras 2-D
Software de analisis de datos estadistico
CombiStats.
Software: Interfaz SIL Sysmex CA-1000, CA-
1500, y CS-2000i, CR-800, ASTM1381-95/1394-
95, ASTM1381-02/1394-97.
Conexién HOST: Puerto serie RS-232C
bidireccional o a través de Ethernet-TCP/IP
Documentacién en el sistema: Manual de
instruccion y guia de referencia online
' Documentacién en el sistema: Manual de
instruccién y guia de referencia online.
Equipo Equipo periférico de alimentacion ininterrumpida de 1 Unidad 39121004
.3 periférico  de | 3KVA Unidades de
alimentacién suministro de
ininterrumpida energia
Requerimientos Metrolégicos
Calificacion de instalacion, de operacién y de 2 Unidad 81101703
desempefio del equipo. Servicios de
-Ejecutar una calificacién de la instalacién in situ, pruebas técnicas
una calificacién operacional y una calificacion de
4 desempenfio, una vez sea recibido el equipo en el
laberatorio de acuerdo con lo establecido por el 81141504
fabricante. Reparaciéon o
-Emitir reportes de calificacion instalacién, de calibracién de
operacioén y de desempefio. pruebas de
equipo
Repotenciamiento preventivo anual 2 Unidad 81101703
-Reporte de repotenciamiento Servicios de
-Calibracién pruebas técnicas
-Certificado de calibracion.
5 -Ejecutar cada afio durante el tiempo de garantia,
un repotenciamiento que incluya revision y 81141504
. actualizacién del software Interfaz SIL Sysmex CA- Reparacion o
1000, CA-1500, y CS-2000i, CR-800, ASTM1381- calibracion de
95/1394-95, ASTM1381-02/1394-97 y actualizaciéon pruebas de
de software CombiStats. equipo
Grupo 2: Insumos y reactivos
1 Plasma deficiente de Factor IX. 2 ?a;a X8 X 41116005
mi Reactivos
2 Innovance Heparina 1 Kit anallzadorgs de
coagulacién
- Caja de 10
3 Kit Fibrinbgeno. 1 245 i
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; Cajax b
4 Reactivo Factor von Willebrand BC frasens 4115810
. Cajaxb Accesorios o
5 Plasma deficiente de Factor VI franons suministros para
) ] analizadores de
6 Kit cromogénico Factor VIII. Kit coagulacién
A Cajade 6 x
7 Imidazole Buffer. 15ml 41116110
Controles de
, ; Kit de 10 x calidad o
8 Kit Actin FS. 2ml calibradores o
_ estandares de
Caja x coagulacion
9 Cubeta Suc-4002 1 1000
unidades
Paquete x
10 Cubeta 4 ml. 1 100
unidades
11 Ca Clean |. 1 Frasco
12 Ca Clean ll. 1 Frasco
13 Standard Human Plasma 1 Cajanl]o X1
Equipo periférico para mantenimiento de
temperatura
Puertas: 1
14 Congelador: Si 1 Unidad
Medidas: que no exceda los 150 cm de altura.
Capacidad: Entre 235 y 239 litros brutos

Patrones minimos de desempefio Coagulémetro y computador acompafante: Coagulémetro. Debe venir debidamente embalado en su
caja, sin afectaciones visuales, nuevo y no usado, no reconstruido, no remanufacturado. Computador. Debe venir debidamente embalado en
su caja, sin afectaciones visuales.

Patrones minimos de desempeiio insumos y reactivos: Deben venir debidamente embalados en su caja, sin afectaciones visuales y cumplir
con una fecha de vencimiento minima de un afio.

VISITA TECNICA PREINSTALACION DE LOS EQUIPOS

La visita técnica se realiza con el proposito de que el proveedor evalle previamente la infraestructura
fisica y eléctrica del laboratorio donde se instalara el equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-
2500, con el fin de determinar si las condiciones son adecuadas para su funcionamiento y, en caso
necesario, identificar requerimientos adicionales.

Por lo anterior, el dia 22 de noviembre de 2024 se realizé una visita técnica en las instalaciones del
Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos, por parte de Interlab Colombia S.A.S. lo anterior para
revisar la infraestructura tanto fisica como eléctrica del lugar dénde sera instalado el Equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500.
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Todas las visitas se realizaran en el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos, localizado en las
instalaciones del Invima del C.A.N., ubicadas en la AV. Calle 26 No. 51 — 20 de Bogota D.C. Piso 1
Bloque 2 Piso 1.

En ningun caso la Entidad asumira los sobrecostos por errores en la propuesta técnica. La informacién
que la entidad entregue no eximira al proponente de la responsabilidad de verificar mediante
investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar el costo.

El proponente que no se presente a la visita cuando la Entidad la programe, sera responsable de
conocer las condiciones de la infraestructura en las cuales se desarrollard el objeto del contrato, asi
como los aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucion, sin que la Entidad
deba reconocer al Contratista en el futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento de las mismas.

El abstenerse de asistir a la visita programada no es justificacién para el incumplimiento al objeto del
contrato suscrito. La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario designado.
Sera responsabilidad de los interesados en participar en el proceso, la visita e inspeccién al sitio en el
cual se ejecutara el objeto a contratar. La fecha y hora para realizar la visita sera establecida en el
Cronograma del proceso y fijada por la Entidad a través de la plataforma transaccional de Colombia
Compra Eficiente SECOP II. El proponente debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados
por viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizara la visita técnica.

2.5 AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

o By : : i / No H
Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor X Acta Grupo de Gestién
de Contratacién Contractual.
Certificado de inclusién en el Plan Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones X Gestion Contractual
Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.go
disciplinarios, fiscales, judiciales y de v.co/CertWEB/Certificado.a
medidas correctivas. spx?tpo=2
En caso de que se trate de persona https://www.contraloria.gov.
juridica deben verificarse los del co/control-
representante legal y los de la fiscal/responsabilidad-
persona juridica como tal fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.
gov.co:7005/WebJudicial/in
dex.xhtml
https://srvenpc.policia.gov.c
o/PSC/frm cnp consulta.as
PX
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Autorizacion para contratar del Cémara de Comercio -
representante legal de la persona Certificado de Existencia y
juridica. Representacion.
Si aplica
Acta de Autorizacion de la
contratacion al
representante.
Licencia o permiso de autoridad X
ambiental
Autorizacion o} permiso de X
funcionamiento o habilitacion
Licencia o permiso de construccion X

2.6 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1 DEL CONTRATISTA:

2.6.1.1 OBLIGACIONES GENERALES:

1.

Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

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

10.

11

12.

13.

14,

15,

contratadas.

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

Informar oportunamente al Supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo
del objeto contractual

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

Portar el carné que lo identifica como contratista del Invima en lugar visible o la identificacion que
corresponda.

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (No aplica)

. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado

0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio
de sus actividades.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actten por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.

17. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

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

21. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar

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

23. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:
2.6.1.1.1 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1

1. Entregar al Supervisor del contrato en un término no mayor a veinte (20) dias calendario luego de
iniciado el Contrato, los equipos y elementos indicados en las especificaciones técnicas, conforme
a la cantidad y calidad requerida, en su empaque original, nuevo y no usado, no reconstruido, no
remanufacturado, de tal forma que ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento
del objeto contractual.

2. Responder por todos los riesgos de pérdida o dafio de los equipos y elementos durante la vigencia
del contrato.

3. Entregar con un término de cinco (5) dias habiles de anticipacion a la visita de instalacion las hojas
de vida de los técnicos (que incluyan como minimo datos personales, perfil profesional, experiencia
laboral, educacion y referencias laborales) que realizaran la misma, adjuntando los certificados de
experiencia especifica en el manejo de coaguldmetros acreditada por Siemens o su representante.

4. Realizar la instalacion de los equipos y elementos indicados en las especificaciones técnicas, en el
Laboratorio de Productos Biolégicos del Invima de acuerdo con los lineamientos de ingreso y
ubicacién que imparta el Supervisor del Contrato; garantizando la idoneidad y experiencia del
personal que los instale.

5. Brindar de manera presencial, instruccién operacional, entrenamiento y acompafamiento en las
instalaciones del Laboratorio de Productos Biolégicos a minimo seis (6) personas del Laboratorio
de Productos Biologicos en el uso, manejo y cuidados que requieran los equipos y elementos
adquiridos, acorde al Manual de Operacién del equipo y conforme a las sugerencias y/o
recomendaciones del Supervisor del contrato, la cual no podra ser inferior a cuatro (4) horas. Esta
instruccion debe ser brindada por personal profesional certificado por fabrica y/o el distribuidor
autorizado incluyendo los principales aspectos teéricos de las técnicas, instrucciones del equipo y
software e instrucciones sobre el repotenciamiento del instrumento.

6. Realizar acompafiamiento por parte de un profesional que certifique la experiencia especifica en el
manejo de coaguldmetros acreditada por Siemens o su representante, para la programacion y
modificacion de los protocolos de los ensayos ejecutados hasta que estos queden completamente
parametrizados en el equipo con evidencia documentada de los resultados obtenidos.

7. Entregar los manuales, catalogos, documentacién e instrucciones de los equipos y elementos, que
incluyan las especificaciones y sus accesorios preferiblemente en idioma espaniol, si ello no fuese
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10.

11

12

13.

14.

15.

16.

17;

18.

19.

posible, debera acompanarlo en traduccion simple al espariol cuando sea entregado e instalado el
equipo.

Allegar los certificados de analisis de todos los insumos y reactivos donde se evidencie las
especificaciones técnicas y/o descripcion del producto con su fecha de caducidad cuando aplique.
Desinstalar, recoger, posteriormente entregar y nuevamente instalar el equipo en el mismo sitio de
donde fue retirado, asegurando la integridad (desinstalacion, empaque, embalaje, traslado,
transporte, instalacion, entre otros), aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima,
siguiendo los lineamientos que establezca el Laboratorio, cuando por requerimientos especiales
(tales como: fallas, problemas en el uso, etc.) el equipo deba ser retirado del laboratorio. El
contratista sera enteramente responsable por el equipo mientras lo tenga en su custodia.

Realizar calificacién de la instalacién in situ en las instalaciones de los laboratorios del Invima, una
calificacién operacional y una calificacién de desempefio, una vez sea recibido el equipo en el
laboratorio de acuerdo con lo establecido por el fabricante, en un tiempo maximo de cinco (5) dias
habiles después de recibido el equipo a satisfaccion y por lo que resta del término de ejecucion del
Contrato. Los reactivos e insumos utilizados deben ser suministrados por el Contratista.

Realizar cada afo después de recibido a satisfaccion una intervencion de repotenciamiento
preventivo y calificacion operacional para el coaguldmetro, durante 2 afios, lo cual comprende el
periodo de garantia. Los reactivos e insumos utilizados deben ser suministrados por el Contratista.
Realizar la calificacién operacional y de desempefio, de acuerdo con los protocolos dados por el
fabricante. Estos protocolos de calificacion deben ser enviados al Laboratorio en un plazo no mayor
a tres (3) dias calendario antes del inicio de las intervenciones para su revisiéon en medio fisico o
magnético. Los reactivos e insumos utilizados en las intervenciones metrolégicas deben ser
suministrados por el Contratista.

Realizar intervenciones con material de referencia trazable a patrén internacional con certificados
vigentes, que deben ser adjuntados al informe de la intervencidon realizada.

Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después de realizar la intervencion
metrolégica (repotenciamiento).

Garantizar el buen estado y vigencia de todos los insumos y reactivos que se incluyan en el
repotenciamiento de los equipos.

Garantizar el buen estado y vigencia de todos los insumos y reactivos minimo de un afio (cuando
aplique).

Emitir informe de calificacion y reporte de repotenciamiento, que incluyan, como minimo los
aspectos sefalados con X, en la Tabla No.1. Requisitos de soportes documentales de
intervenciones metroldgicas, segun la intervencion de la que se emita soporte. Cuando se
requieran correcciones, por los laboratorios, el Contratista debe realizarlas y entregarlas en un
término que no supere los ocho (8) dias habiles después de realizado el requerimiento.

Presentar dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes a la suscripcion del acta de inicio y antes
de iniciar la ejecucion de repotenciamiento, el formato de reporte de repotenciamiento, que
evidencie cumplimiento de la Tabla No. 1. Requisitos de soportes documentales de
intervenciones metroldgicas por parte de la firma que ejecutard el repotenciamiento, para
aprobacion por parte del Supervisor del contrato.

Presentar dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes a la suscripcién del acta de inicio y antes
de iniciar la ejecucion de las calificaciones, los siguientes documentos, para aprobacion por parte
del Supervisor del contrato:

* Formato de informe de calificacion operacional.

» Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificacién operacional, el
cual debe incluir, como minimo la evaluacion de los parametros de linealidad, repetibilidad y
precision intermedia de al menos 10 lecturas para el plasma control normal y el plasma control
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patolégico de cada uno de los parametros realizados en el laboratorio como son factor VIII,

factor IX y factor von Willebrand.

* Los resultados para el plasma control normal (PCN) y el plasma control patolégico (PCP) deben
encontrarse dentro de las especificaciones establecidas por el fabricante segun el inserto.

e Deben adjuntarse los certificados de analisis de los reactivos usados en la calificacion.

» Criterios de aceptacion: La curva de calibracién para cada ensayo debe tener un coeficiente de
correlacion 2 0,99%. Los Coeficientes de Variacién para los controles PCN y PCP deben ser

<10%.

Tabla No.1 Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrolégicas

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Soporte documental impreso y/o digital en papel
membretado de la firma que realiza Ila X X
iconfirmacion metrolégica
Logo del ente acreditador si aplica en referencia ; ;
a !gs politicas propias del misn’?o hoaplics No aplica
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, X X
informe de calificacién, certificado de calibracion.
Nombre y direccion del lugar donde se realizaron
las confirmaciones metrolégicas, si fuera Opcional No aplica
diferente a la direccién del laboratorio
Identificacién unica del documento soporte y en
cada pagina una identificacion para asegurar que
cada una es reconocida como parte del Opcional Opcional
documento e identificacion del final del
documento
Nombre del cliente X X
Direccién del cliente Opcional Opcional
Descripcion Unica del equipo: nombre 0 marca,
modelo o numero de serie, o numero de inventario

s : : : : b X X
0 numero de identificacion, segun requerimientos
del Laboratorio
Fecha de recepcién, cuando esta sea esencial
para la validez y la aplicacién de los resultados X X
(En caso de que el equipo se envie a las
instalaciones del Contratista)
Identificacién del método utilizado y/o descripcion
de actividad realizada con relacién de normas de X X
referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la intervencion X X

X
Rango o punto de medicion controlado repoten%?aagic{ja%t%nsi[ realizd X
verificacion y ajustes.

Condiciones ambientales durante la ejecucion de / ;
la actividad que influyan en los resultajdos Noaplica Opcional

21 de 65




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

20.

21.

22.

23

SELECCION
Codigo: GAD-GCT-FM13 [ Versién: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 |  Pégina 22 de 65
ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
Identificacién de patrones dentro del documento
soporte
Los patrones deben estar calibrados en los . .
puntos de calificacién/calibracion/verificacion o en Opcional Opciona
un rango dentro del cual se encuentren estos
puntos.
s : X
Rgsultados de qada actividad en unidades _del Wl eI EEE 86
Sistema Internacional o su respectiva conversion, X

verificacién antes y después

sles posible. de ajuste o cuando aplique

Incertidumbre de medicién en unidades del
Sistema Internacional, o su respectiva No aplica No aplica
conversion, si es posible

X X
C iviehts ds criteios d6 aEaptaain Comunicados por cada comunicados por cada
HIPRTIR RO s ailaeD P Laboratorio o segun Laboratorio o segun
normatividad normatividad

Cualquier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre funcionamiento X Opcional
del equipo y/o interpretaciones.

Declaracion de que los resultados solo estan
relacionados con los items intervenidos cuando Opcional Opcional
corresponda

Nombre, funcion y firma o identificacion

. s Opcional
equivalente de las personas que autorizan el P

documento soporte

Incluir en el reporte de repotenciamiento la identificacion de la version, la revisién y el estado actual
del software.

Entregar al responsable de metrologia posteriormente al desarrollo del repotenciamiento una
etiqueta donde se verifique la siguiente informacién: Nombre de la empresa, nimero de serie del
equipo o numero Unico de identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento, calificacion, verificacion
y/o calibracion) y fecha de realizacién segun lo requiera cada laboratorio.

Realizar las correcciones que sean requeridas por el laboratorio a los informes de calificacion y
entregar los documentos corregidos, previa comunicacion del Supervisor del contrato y maximo en
los tres (3) dias habiles siguientes al requerimiento. El documento soporte que requiere ajuste lo
conserva el laboratorio mientras se recibe el soporte corregido.

. Atender las llamadas de emergencia y los correos electronicos de manera oportuna durante el plazo

de ejecucion cualquier llamada de servicio por garantia que debe ser atendida maximo en 16 horas
laborales, si los equipos y elementos quedan fuera de servicio o es necesario su retiro de las
instalaciones del Invima por garantia, el contratista debera repararlos en un tiempo maximo de ocho
(8) dias calendario, en caso de requerirse cambio de partes se realizara en un tiempo maximo de
veinte (20) dias calendario de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del
Invima. Si por garantia (defectos de fabricacién), es necesario el retiro del equipo de las
instalaciones del Invima por un tiempo mayor a 20 dias calendario, el proponente suministrara
dentro del plazo de ejecucion del contrato, en calidad de soporte un equipo de iguales o superiores
caracteristicas previa autorizacién del Invima. Si una misma falla o dafio se presenta por tercera

vez, durante la ejecucion del contrato, los equipos y elementos deben ser reemplazados en su
totalidad.
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24. Brindar garantia por defectos de fabricacién para cada uno de los equipos adquiridos, por un tiempo

25.

26.

no menor a dos (2) afios contados a partir de la entrega a satisfaccién de cada uno de los equipos
y accesorios al Supervisor del contrato.

Realizar el cambio, por un equipo de iguales o superiores caracteristicas que durante pruebas
rutinarias se demuestre que a pesar de estar certificado y cumplir con las especificaciones técnicas
requeridas, presentan fallas criticas o propias del funcionamiento, dentro de los treinta (30) dias
calendario siguientes a la solicitud por parte del Supervisor del contrato sin generar costos
adicionales para el Invima. Este cambio se debera realizar en cualquier momento, durante el
periodo de garantia del equipo y los gastos que implique hacerlo estaran a cargo unicamente del
contratista.

Las demas que requiera el Supervisor en cumplimiento del objeto contractual.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra
hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y
escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y
documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucioén del presente
contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya
obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.6.1.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2

27

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Entregar al Supervisor del contrato en un término no mayor a veinte (20) dias calendario luego de
iniciado el Contrato, elementos indicados en las especificaciones técnicas, conforme a la cantidad
y calidad requerida, en su empaque original, nuevo y no usado, no reconstruido, no
remanufacturado, de tal forma que ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento
del objeto contractual.

Responder por todos los riesgos de pérdida o dafio de los elementos durante la vigencia del
contrato.

Realizar acompafiamiento por parte de un profesional que certifique la experiencia especifica en el
manejo de coagulémetros acreditada por Siemens o su representante, para la programacion y
modificacién de los protocolos de los ensayos ejecutados hasta que estos queden completamente
parametrizados en el equipo con evidencia documentada de los resultados obtenidos.

Allegar los certificados de analisis de todos los insumos y reactivos donde se evidencie las
especificaciones técnicas y/o descripcion del producto con su fecha de caducidad cuando aplique.
Garantizar el buen estado y vigencia de todos los insumos y reactivos que se incluyan en el
repotenciamiento de los equipos.

Garantizar el buen estado y vigencia de todos los insumos y reactivos minimo de un afio (cuando
aplique).

Atender las llamadas de emergencia y los correos electronicos de manera oportuna durante el plazo
de ejecucion cualquier llamada de servicio por garantia que debe ser atendida maximo en 16 horas
laborales, , en caso de requerirse cambio de elementos se realizara en un tiempo maximo de veinte
(20) dias calendario de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del Invima..
Brindar garantia por defectos de fabricacion para cada uno de los elementos adquiridos, por un
tiempo no menor a dos (2) afios contados a partir de la entrega a satisfaccion de cada uno de los
elementos al Supervisor del contrato.

Las demés que requiera el Supervisor en cumplimiento del objeto contractual.
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NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investiggciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contra_to‘ EI contrat_lsta no podra
hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y
escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y
documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecuciéon del presente
contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya
obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.6.2 DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la Supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados

por la Entidad.

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

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que alteren
en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

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

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten.

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

w N

2.7 PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del (los) contrato(s) que se suscriba(n) conforme lo descrito para cada grupo se ejecutara(n)
hasta el dia 26 de diciembre de 2025, término contado a partir de la suscripcién del acta de inicio,
previo el cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del (los) contrato(s)

2.8 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del contrato debe realizarse en el Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos, localizados

en las instalaciones del C.A.N., ubicadas en la AV. Calle 26 No. 51 — 20 de Bogota D.C. Blogue 2 Piso
1
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2.9 TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De c_onfor_midad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la Supervisién de
la ejecuc[én de las obligaciones contractuales estard a cargo de la Coordinadora del Grupo de
Laboratorio de Productos Biolégicos, o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

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

3. MODALIDAD DE SEL?CCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

De conformidad con el objeto de la contratacion expuesta en el presente estudio previo, se considera
que dicha necesidad se satisface mediante la contratacion bajo la modalidad de Seleccion Abreviada
por Subasta Inversa, conforme los fundamentos expuestos a continuacion:

Teniendo en cuenta que la naturaleza del objeto contractual, se ajusta dentro de los conceptos
sefialados en el articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, el Invima considera pertinente adelantar un proceso
de seleccion a través de la modalidad de Seleccion Abreviada para la Adquisicion de Bienes y Servicios
de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa, de acuerdo con la modalidad de seleccién
establecida en el Titulo |, Articulo 2, Numeral 2, literal a) de la Ley 1150 de 2007 el cual establece:

“ARTICULO 20. DE LAS MODALIDADES DE SELECCION. La escogencia del contratista se efectuara
con arreglo a las modalidades de seleccion de licitacién publica, seleccion abreviada, concurso de
méritos y contratacion directa, con base en las siguientes reglas:

1. Seleccion abreviada. La Seleccién abreviada corresponde a la modalidad de seleccion objetiva
prevista para aquellos casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de
la contratacién o la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar la eficiencia de la gestién contractual seran causales de seleccion
abreviada las siguientes:

a) La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun
utilizacién por parte de las entidades, que corresponden a aquellos que poseen las mismas
especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus caracteristicas descriptivas, y
comparten patrones de desemperio y calidad objetivamente definidos”.

Asi mismo, en aras de dar cumplimiento a la norma mencionada, la Entidad para llevar a cabo el proceso
contractual, utilizara el proceso de seleccion abreviada a través del procedimiento de Subasta Inversa
de acuerdo con lo sefialado en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 y siguientes del Decreto 1082 de 2015.

Cabe mencionar que la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad adelanta varios procesos de
suministro de insumos para los diferentes Grupos de Laboratorio, dado que los insumos a suministrar
se emplearan para realizar las diferentes actividades analiticas, en cumplimiento de las funciones de
IVC del Invima. Se resalta que los equipos en su mayoria son directamente linealizados a los diferentes
analisis segun las funciones de cada laboratorio y por ende dependen de la naturaleza intrinseca de las
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matrices, los diferentes analitos o microorganismos a _analizar, asi como de las metodologias que se
requieran emplear, para su determinacion y cuantificacion.

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

De acuerdo con lo anterior el presupuesto oficial del presente proceso corresponde a la suma de
TRESCIENTOS TREINTA Y NUEVE MILLONES SEISCIENTOS SESENT{A _Y CUATRO MIL
TRESCIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($339.664.380) incluido IVA y _demas impuestos, tasas y
contribuciones a que haya lugar, dicho valor se distribuye por grupos de la siguiente manera:

GRUPO 1. EQUIPOS E INTERVENCIONES

El valor del contrato a celebrar para el Grupo 1 seréd hasta por la suma de DOSCIENTOS SETENTA Y
TRES MILLONES SEISCIENTOS SIETE MIL PESOS MCTE ($273.607.187)

GRUPO 2. REACTIVOS E INSUMOS.

El valor del contrato a celebrar para el Grupo 2 sera hasta por la suma de SESENTA Y SEIS MILLONES
CINCUENTA'Y SIETE MIL CIENTO NOVENTA Y TRES PESOS MCTE ($66.057.193).,

Los contratos se ejecutaran de conformidad con los valores unitarios establecidos en la oferta

econdmica final una vez culmine el evento de subasta, la misma sera revisada y aprobada por el comité
evaluador designado.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccion mediante subasta inversa electronica seran
de ejecucion cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas requeridas por

el Invima. Por lo anterior, el valor total del (los) contrato(s) sera el que resulte de la oferta ganadora,
luego de surtirse la Subasta Inversa prevista.

Los valores unitarios ofrecidos, no podran sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos

por la entidad y que se encuentran sefalados en el formato de propuesta econdémica, so pena de
RECHAZO DE LA PROPUESTA.

4.1. FORMA DE PAGO:
GRUPO 1 - EQUIPOS E INTERVENCIONES

El Invima pagara el valor del contrato en UN (1) PAGO, contra entrega a satisfaccion de los equipos,
una vez realizada la instalacién y la ejecucién de la totalidad de las obligaciones establecidas, previa
presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales, certificacion de cumplimiento a
satisfaccion expedida por el Supervisor del contrato v la acreditacién de los pagos parafiscales de Ley.
Para que se realice el pago la factura debe contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario
y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

GRUPO 2 - REACTIVOS E INSUMOS
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El Invima pagara el valor del contrato en pagos parciales, conforme a los porcentajes de ejecucion, de
acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, a razén de los valores unitarios incluidos en la
oferta econoémica del contratista conforme a los porcentajes de entrega a satisfaccion de los insumos y
reactivos , en respuesta a la solicitud realizada por el Supervisor del contrato, previa presentacion de la
factura con el cumplimiento de los requisitos legales, certificacién de cumplimiento a satisfaccion
expedida por el Supervisor del contrato y la acreditacion de los pagos parafiscales de Ley. Para que se
realice el pago la factura debe contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario y demas
normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para
cada uno de los items e incluir el valor del IVA cuando aplique.

Nota 2: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias del mes.

Nota 3: El contratista debera generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los
sujetos obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

Nota 4: En los casos en que el proponente disponga de un sistema de facturacion que le impida
facturar en unidades/magnitudes tales como M3, KG y LT debera realizar la conversion de acuerdo
con la capacidad del cilindro/contender y adjuntar las correspondientes equivalencias p.ej. (cilindros,
contenedores) a fin de poder relacionar la presentacion conforme a lo establecido en el contrato.

Nota 5: Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin formula de
reajuste. Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda
incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas
y contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para
la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversion
Presupuesto
CDP N°. Ver Anexo
Valor del CDP $339.664.380
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion,
;?:r:rbszgn proyecto o Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel

nacional. i ¥ i 4 s
C-1903-0300-11-20201C-1903012

Cédigo del producto SIIF

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

Cédigo actividad interna OLCO07-12-0083 ¢ OLCO07-12-0081 «
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< | Atender 'y gestionar las |‘Atender y gestionar_ las
necesidades de insumos, | necesidades de adquisicion de
elementos, reactivos, servicios, | equipos para la oficina de
estandares, material de | laboratorios y control de calidad;
referencia y libros para la oficina | Por la suma de a suma de
de laboratorios y control de | DOSCIENTOS SETENTA Y
calidad. Por la suma de| TRES MILLONES
SESENTA Y SEIS MILLONES | SEISCIENTOS SIETE MIL
CINCUENTA Y SIETE MIL | PESOS MCTE ($273.607.187)
CIENTO NOVENTA Y TRES | incluido IVA, impuestos, tasas y
PESOS MCTE ($66.057.193). | contribuciones de ley a que haya
incluido IVA, impuestos, tasas y | lugar. N

contribuciones de ley a que haya
lugar. .

Nombre de la actividad

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron a través de correo electrénico
cotizaciones en el mes de diciembre de 2024 a diferentes empresas: Instrumentalia, Labcare Colombia,
Biomeétrika, Lumiradx, Annardx, Werfen, Equipos y Laboratorio, Disprolab, Labotek Colombia, Quimirel,
Tecnigen e Interlab Colombia S.A.S. empresas identificadas con este tipo de alcance entre sus
portafolios de servicios, con el propésito de explorar el mercado y obtener un precio referencia.
Transcurrido el tiempo, Invima recibi6 respuesta de Tecnigen e Interlab Colombia S.AS; las demas
empresas manifestaron que no distribuyen estos insumos o no se obtuvo respuesta.

Dado que solo dos Proveedores, Tecnigen e Interlab, emitieron respuesta a la solicitud de la Entidad,
fue necesario requerir cotizaciones de bienes y servicios a través del modulo de Solicitud de Informacion
del SECOP Il desde el dia 03 de enero de 2025, mediante solicitud Ticket 7312 de 2024, con fecha
limite para presentarlas hasta el dia 17 de enero de 2025. Una vez surtido el plazo, la Entidad

Compradora no recibi¢ cotizaciones adicionales para estimar el valor del presupuesto del presente
proceso, tal como se evidencia en la siguiente imagen:

Procesc : COAGULOMETRO - S1 002 de 2025 (l.CO1.BDOS.7268787)

vpasisss
alos Py

& de Inf 4
51 002 de 2026 [P | regs PROVEEDORES

LINEA DE TEMPO

o e s pubbantiin ds sosmirie e e Presencicein s sy

LISTA DE QFERTAS o e {7 DasERve CICHE § AL PLIEGO DE CONDICIONES | Cantestar

L MENTANEY Conar
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Adicionalmente el 02 de enero del afio en curso a través de correo electrénico Invima realizé la consulta
a la Bolsa Mercantil de Colombia, con el fin de determinar si era posible la adquisicion con este
mecanismo, sin embargo, en respuesta informaron que “no cuentan con la totalidad de items inscritos
por lo que no es posible adquirirlos a través de esta modalidad”. Como se muestra a continuacion:

Por lo anterior, para calcular el valor estimado del presupuesto se realiza de la siguiente manera:

Grupo 1. Equipos e intervenciones

Para estimar el presupuesto oficial del Grupo 1 para el presente proceso, se solicitaron a través de
correo electrénico desde el mes de diciembre de 2024 cotizaciones a diferentes empresas:
Instrumentalia, LabCare de Colombia, Biométrika, Lumira, Annar, Equipos y Laboratorio, Disprolab,
Labotek Colombia, Quimirel, Roche, Tecnigen e Interlab Colombia S.A.S. con este tipo de alcance entre
sus portafolios de servicios, con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio referencia.
Transcurrido el tiempo, se recibié respuesta de Tecnigen e Interlab Colombia S.A.S; las demas
empresas manifestaron que no distribuyen estos insumos o no se obtuvo respuesta. Al respecto, se
toman las cotizaciones actualizadas, presentadas por TECNIGEN, con fecha 20 de mayo de 2025 e
INTERLAB, con fecha 20 de mayo de 2025.

Por lo anterior, para calcular el valor del presupuesto para este grupo se tuvo en cuenta las dos
cotizaciones vigencia 2025 y el valor histérico (contrato 707 de 2024) incrementando el IPC de 2025
solamente para los items de repotenciamiento y calificacion del equipo, ya que por ser la adquisicién de
un equipo nuevo no tenemos histoéricos para los items que se relacionan con equipos, como se muestra
a continuacion:
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item

Descripcion del item
o Servicio

Cantidad

Valor unitario
Cotizacién 1
INTERLAB sin IVA

Valor unitario
Cotizacion 2
Tecnigen IVA

Valor
histérico
2024
Contrato
707 de 2024
sin IVA+
IPC 2025
(5,22%)

Valor unitario
promedio sin
IVA

Valor unitario
promedio
incluido IVA
19%

Valor estimado
total incluido
IVA 19%

Equipo coagulémetro
automatizado CS2500
Sysmex

$220.168.067,23

$193.000.000,00

NA

$ 206.584.033,62

§ 245.835.000

$ 245.835.000

Computador de
escritorio con
procesador Intel Core
i7, sistema operativo
Windows 10, memoria
RAM 8GB Disco duro
solido una (1) TB,
conectividad Bluetooth,
HDMI, USB, Wifi, USB-
C, SD,

Dispositivos de
entrada: Pantalla 24",
teclado y mouse, lector
de codigo de barras 2-
D

Software de andlisis de
datos estadistico
CombiStats.

Software: Interfaz SIL
Sysmex CA-1000, CA-
1500, y CS-2000i, CR-
800, ASTM1381-
95/13594-95,
ASTM1381-02/1394-
97.

Conexién HOST:
Puerto serie RS-232C
bidireccional o a través
de Ethernet-TCP/IP
Sistema Operativo:
Microsoft, basado en
Windows 10
Documentacién en el
sistema: Manual de
instruccion y guia de
referencia online

10504201.68

$ 6.000.000,00

NA

$ 6.000.000,00

$ 7.140.000,00

$ 7.140.000

Equipo periférico de
alimentacién
ininterrumpida de
IKVA

$3.277.310,92

$ 800.000,00

NA

$2.038.655,46

$ 2.426.000,00

$ 2.426.000,00

Equipo periférico para
mantenimiento de
temperatura

Puertas: 1
Congelador: Si
Medidas: que no
exceda los 150 cm de
altura.

Capacidad: Entre 235
y 239 litros brutos

$ 1.260.504,20

$ 501.000,00

NA

$ 880.752,10

$ 1.048.095,00

$ 1.048.095,00

Repotenciamiento
preventivo anual

$ 5.597.832,77

$2.053.000,00

]
5.235.895,88

$4.295.576,22

$56.111.735,70

$10.223.471,40

Calificacién
operacional y de
desemperio del equipo

$ 3.633.929,41

$ 1.499.999,92

$
3.607.189,17

$2.913.706,17

$ 3.467.310,34

$ 6.934.620,68

TOTAL
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GRUPO 2. Reactivos e Insumos

Para estimar el presupuesto oficial del Grupo 2 para el presente proceso, se solicitaron a través de
correo electronico cotizaciones a diferentes empresas: Dizar Ltda., Blamis Dotaciones Laboratorio
S.A.S., Quimica MG S.A.S., LabCare de Colombia e Interlab Colombia S.A.S. con este tipo de alcance
entre sus portafolios de servicios, con el propésito de explorar el mercado y obtener un precio referencia.
Transcurrido el tiempo, se recibié respuesta sélo de Interlab Colombia S.A.S; las deméas empresas
manifestaron que no distribuyen estos insumos o no se obtuvo respuesta.

Por lo anterior, para calcular el valor del presupuesto para este grupo se tuvo en cuenta los valores
histéricos de los contratos 679 de 2023 (incrementando IPC de 2024 y 2025) y el contrato 707 de 2024
(incrementando el IPC de 2025), y la cotizacién recibida de Interlab Colombia S.A.S. vigencia 2025,
como se muestra a continuacion:

Valor Histérico
‘ £ Valor 2023 Valor histérico
o Ly Contrato 697 de | 2024 Contrato | Valor unitario | Valor unitario | Valor estimado
8 ﬁi::pgég‘igg[ % | ni::::icéggs % otiz\;z:g; VA 2023 sin IVA + | 707 de 2024 sin | promedio sin promedio total incluido
= ! 8 s IPC 2024 IVA+ IPC 2025 IVA incluido IVA IVA
(8,35%) + IPC (5,22%)
2025 (5,22%)
Plasma
deficiente  de $939.213,00 NA. $ 890.499,85 $932.301,81 | $920.671,55 | $1.095.599,14 | $ 5.477.995,70
Factor IX.
E‘; pa”.'n”a”""a”"e $ 5.035.901,00 NA. $5.843.370,87 | $4.098.844,37 |$5.292.705.41 | $6.298.319,44 | $ 12.596.638,88
3 | Kit Fibrinégeno $ 532.941,00 NA. $ 467.823,09 $528.572,67 | $509.778,92 | $606.636,91 $ 606.636,91
Reactivo Factor
4 |von Willebrand $ 2.390.459,00 NA. $2.530.360,28 | $2.372.868,83 |$2.431.229,37 | $2.893.162,95 | $ 11.572.651,80
BC
Plasma
5 | deficiente  de $2.101.344,00 NA. $2.159.328,18 | $2.085.881,28 | $2.115.517,82 | $2.517.466,21 | $7.552.398,63
Factor VIII
5 ﬁ:cgrfmge"’c" $ 2.631.860,00 NA. $2.633.307,59 | $2.540.589,51 | $2.601.919,03 | $3.096.283,65 | $ 12.385.134,60
7 | Imidazole Buffer. $ 585.438,00 NA. $ 535.770,59 $581.130,06 | $567.44622 | $675.261,00 | $3.376.305,00
8 | Kit Actin FS. $ 1.450.663,00 NA. $1.431.343,70 | $1.439.988,31 |$ 1.440.665,00 | $1.714.391,35 | $ 6.857.565,40
‘ Eggfta Suc-| 1 | $2.148.058,82 |$2.556.190,00 | $2.895.078,47 | $2.132.251,73 |$2.391.796,34 | § 2.846.237,64 | §2.846.237,64
10 | Cubeta 4 ml 2 | $257.20588 | $306.075,00 | $292.29573 $255.313,17 | $268.271,59 | $319.243,19 | $638.486,38
11 | CaClean . 3 | $32846639 | $39087500 | $34853224 $326.048,37 | $334.349,00 | $397.87531 | $1.193.625,93
12 [ ca Clean II. 3 | $256.270,59 | $304.962,00 | $290.619,16 $254.384,08 | $267.091,28 | $317.838,62 | $953.51586
' TOTAL ESTIMADO I $ 66.057.192,73

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta la determinacion de la oferta mas favorable para la Entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2.
del Decreto 1082 de 2015 sefala:
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“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal dgbe dererm."na{ ‘:‘a
oferta méas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccion
del contratista.

Fead™

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefalan:

“2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:
La oferta mas favorable sera aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y economicos
de escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones o sus equivalentes, resulte ser la mas ventajosa para la entidad, sin que la
favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no sera objeto de evaluacién. La entidad
efectuara las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de
los organismos consultores o asesores designados para ello. (...)

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacién, las entidades estatales incluirén como
unico factor de evaluacién el menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa Electrénica, conforme a las
reglas descritas en el Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto 1082 de
2015, modificado por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo
establecido por Colombia Compra Eficiente.

Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1 2.1.2.2., del
Decreto 1082 del 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, el Invima informa
a los Proveedores Suscritos que para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen

minimo de mejora de oferta del TRES POR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado.

Es importante tener en cuenta que el Proveedor debera realizar sus lances estimando, para
ello, dicho margen minimo a su ultimo lance valido.

Para cada Lance: Durante la subasta se tendra como margen vélido de mejora de oferta
aquellos equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

Valor estimado 2025 Porcentaje
Grupo 1: $273.607.187 3%
Grupo 2: $66.057.193 3%

Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV y la diferencia del
IPC de los ultimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para este tipo de procesos
en la plataforma SECOP |I.
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N_OTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los
F:enes y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la
icha técnica.

NOTA 2_: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econémica de
conformidad con el valor ofertado en el evento de subasta realizada, detallando los valores unitarios,
los cuales deben estar ajustados en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tnico oferente o s6lo uno se encuentre habilitado.
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015,
el Invima informa a los Proveedores Suscritos que cuando se haya presentado un solo oferente o exista
solo un Proponente habilitado, siempre y cuando su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el Pliego
de Condiciones, no se llevara a cabo la subasta inversa y la entidad adjudicara el contrato.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en
consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva.

(..

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes (RUP)
presentado por los oferentes, el cual debera estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con
lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular unica de Colombia Compra Eficiente, expedido
por la Camara de Comercio de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de cierre o presentacion de ofertas.

Para la acreditacion de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe
presentar la informacién y documentacién que se exija en el pliego de condiciones y demas documentos
del proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacion de los
proponentes, seran objeto de verificacion de cumplimiento como requisitos habilitantes para la
participacién en el proceso de seleccion y que no otorgan puntaje.

La documentacién solicitada por la entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones juridicas,
experiencia, capacidad financiera y de organizacién de los proponentes, asi como el cumplimiento de
los requisitos técnicos, y la presentacion de los anexos exigidos por el Invima, debera ser cargada en
SECORP Il al momento de presentar la oferta.

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de selecciéon. De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5° “De la
Seleccion objetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad juridica los proponentes deberan
aportar con la propuesta la documentacién, que se relacionan en el pliego de condiciones. Seran
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rechazadas las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetaran a
evaluacion.

Podran participar en este proceso de contrataciéon, personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, en forma individual, o constituyendo consorcio o unién temporal (Proponente p1urat), cuyo
objeto social se relacione con el objeto de la presente contratacion, que no se encuentren incursas en
causales de inhabilidad e incompatibilidad previstas en la Constitucion y la Ley.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacién del area financiera de la Entidad se establecieron
los siguientes requisitos. La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la
informacion contenida en el certificado de inscripcion, calificacion y clasificacién — Registro Unico de
Proponentes — RUP, la cual debera estar actualizada y en firme con corte a diciembre 31 de 2024, de
conformidad con el decreto 1082 de 2015. El proponente u oferente debera acreditar los siguientes
indicadores financieros, que permitan verificar la salud o capacidad financiera minima requerida a través
de su liquidez, endeudamiento, razén de cobertura, capital de trabajo y otros. El cumplimiento de las
anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para cumplir oportuna y cabalmente el

objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima.

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacién a través del RUP de minimo uno (1) y
maximo tres (3) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes del cierre del presente proceso
de seleccion, que sumen como minimo el valor definido en SMMLV para cada Grupo al cual aplique,
cuyos objetos se encuentren, minimo en el tercer nivel del Clasificador de Bienes y Servicios en al
menos uno de los codigos que se sefala a continuacion:

GRUPO 1- EQUIPOS

CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO S
41115809 Analizadores de coagulacion
39121004 Unidades de suministro de energia
81101703 Servicios de pruebas técnicas 192.20
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio

GRUPO 2 INSUMOS Y REACTIVOS:
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CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO C‘éﬁnm =
41115810 Accesorios 0 suministros para analizadores de coagulacién
41116005 Reactivos analizadores de coagulacion
41116108 Kits o suministros para pruebas de coagulacion
41116110 Controles de calidad o ca]ibrgdores o estandares de
coagulacion
12161503 Kits de reactivos 46.40
41121701 Tubos de ensayo general o multiproposito
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

Tratandose de Consorcio o Unién Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida
en cuenta, el Consorcio o Unién Temporal debe cumplir con los requerimientos solicitados respecto a
la clasificacion y cuantia sefialada.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en union temporal o consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la union temporal
o consorcio, para lo cual deberé aportarse copia del respectivo documento que certifique la union
temporal o consorcio, para verificar que el porcentaje de participacién corresponda al valor de la cuantia
establecida para estimar el valor del contrato.

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.

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacién a través del RUP de minimo uno (1) y
méaximo cuatro (4) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes del cierre del presente
proceso de seleccion, que sumen como minimo el valor definido en SMMLV para cada Grupo al cual
aplique, cuyos objetos se encuentren, minimo en el tercer nivel del Clasificador de Bienes y Servicios
en al menos uno de los cédigos que se sefiala a continuacion:

GRUPO 1:

CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO iy
41115809 Analizadores de coagulacion
39121004 Unidades de suministro de energia
81101703 Servicios de pruebas técnicas 192.20
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 ' Computadores de escritorio
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GRUPO 2:
CUANTIA -
CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO SMMLV
41115810 Accesorios 0 suministros para analizadores de coagulacion
41116005 Reactivos analizadores de coagulacion
41116108 Kits o suministros para pruebas de coagulacion
41116110 Controles de calldadcc;;;iilbarca;ggres o estandares de
12161503 Kits de reactivos 46.40
41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito
81141504 Reparacién o calibracion de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de
los integrantes acredita que tiene |a calidad de Mipymes y tiene una participacidn igual o superior al diez
por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos

2.2.1.242.2y22.1.2.4.2.3del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones
territoriales, respectivamente).

51.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en
Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscritos
en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar minimo uno (1) maximo tres (3) certificaciones
expedidas por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, para
acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en el Pliego de Condiciones
Definitivo. Lo anterior acorde con la “Guia para la participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos
de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se
expidan en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind el contrato. Para el efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con
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una traduccidén simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacién. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado™.

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

5.1.4.1 En la oferta presentada por el Proponente debe certificar a través de la carta de presentacion
de la misma:
a. Que cumplira con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este estudio previo
y Ficha Técnica.
b.  Debera indicar a qué grupo aplica la presentacion de su oferta.

5.1.4.2 Certificado de distribuidor autorizado: El proponente debe aportar en la propuesta el
certificado de distribuidor autorizado por casa matriz para vender y prestar servicio técnico de los
equipos de marca Siemens'. Al respecto debera certificar, mediante documento emitido por la casa
matriz de Siemens con fecha de expedicién no mayor a 90 dias calendario, contados desde la fecha del
cierre del proceso, que el Proponente es distribuidor autorizado para la venta de insumos, reactivos,
repuestos, partes y/o consumibles originales para los equipos marca Sysmex y cuenta con condiciones
aplicables para la venta de equipos, la realizacién de intervenciones metrolégicas, soporte y
mantenimiento especializado de sus productos.

5.1.4.3 FICHA TECNICA.

Los proponentes deberan presentar la ficha técnica, de acuerdo con la relacién de las
especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 del estudio previo, debidamente firmada por
el representante legal del proponente.

5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacién —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contrataciéon, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

14 Se hace solicitud de esta marca especifica (Siemens) por corresponder con la marca de los equipos de los que
se dispone en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccién y, de acuerdo con el analisis del riesgo efectuado, seran exigibles

las siguientes garantias:

Garantia solicitada

Cuantia del Amparo-
Suficiencia de Ia
garantia

Vigencia del Amparo

Cumplimiento del contrato

20% del valor total del
contrato

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato
y cuatro (4) meses mas, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos  de
perfeccionamiento y ejecucion. En todo caso
este amparo debera mantenerse vigente hasta
la liquidacion del contrato, de acuerdo con lo
establecido en el decreto 1082 de 2015.

Calidad del servicio

20% del valor total del
contrato

Vigencia por el término de ejecucion del contrato
y cuatro (4) meses mas, contada a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto
funcionamiento de los

20 % del valor del

Vigencia igual a la ejecucién del contrato, y doce
(12) meses adicionales, contados a partir del

contrato cumplimiento de los requisitos de

bienes : : ; o
perfeccionamiento y ejecucion.

Pago de salarios,
prestaciones sociales
legales e indemnizaciones
laborales

Vigencia del contrato y tres (3) afios mas,
contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

5% del valor total del
contrato

NOTA: Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unién temporal, la péliza que
garantiza el contrato se tomara a nombre del consorcio o union temporal, indicando sus integrantes y
debera estar firmada por el representante convencional de |a figura asociativa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedié a verificar si el servicio que se pretende
contratar se encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener
un referente para el analisis del mercado requerido.

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esta cobijado por un acuerdo comercial
los siguientes:

¢ Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

¢ Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para
su aplicabilidad a la entidad estatal.

e Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.
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Valor del Proceso s Proceso de
Acterdo Entidad de Contratacion Eaxi?cp:t::? Contratacién
CGomarolal ¢Vigente? Estatal | superior al umbral o P':oceso a5 cubierto por
Cubierta del Acuerdo s el Acuerdo
: Contratacion ;
Comercial Comercial
- o Chile Si No
ianza de - . ,
Pacifico Meéxico Si Si No No No
Peru Si No
Canada Si Si No No No
Chile Si Si No No No
Corea Si Si No No No
Costa Rica Si Si No No No
Estados Unidos Si Si No No No
Estados AELC Si Si No No No
México Si Si No No No
Tridnaul El Salvador Si Si No No No
:Ionrgt;: o Guatemala Si Si No No No
Honduras Si Si No No No
Unién Europea Si Si No No No
Israel Si Si No No No
Reino Unido e Irlanda del . \
Narts Si Si No No No
Comunidad Andina Si N/A N/A No Si

8.1 ACUERDO MARCO DE PRECIO

De conformidad con la normatividad vigente, Invima verificé si el servicio que se pretende contratar se
encuentra cobijado por un acuerdo marco de precios en tienda virtual del
Estado https://colombiacompra.gov.co/content/tienda-virtual, por lo que se evidencid que no se
encuentra regulado por la misma, razén por la cual se continua con el presente proceso de contratacion.
En la modalidad de contratacion de Seleccién Abreviada mediante Subasta Inversa Electrénica, prevista
en el Estatuto de Contratacion Estatal.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de planeacién
de sus procesos de contratacion, el andlisis necesario para “conocer el sector relativo del proceso de
contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de anélisis de
Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia
para la Elaboracion de Estudios del Sector’®” a continuacién se expone la siguiente informacion.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

'S Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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La contratacion que se pretende desarrollar para satisfacer la necesidad corresponde a la prestacion
de los servicios de intervenciones metroldgicas incluyendo consumibles, reactivos y repuestos para los
equipos de analisis de hemoderivados para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, se encuentra en el sector comercio, dado
que estos productos son importados. Por este motivo, se le conoce como el sector del servicio,
representado en este caso por la entrega de productos.

9.2 CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo - Descripcion

41115809 Analizadores de coagulacién

39121004 Unidades de suministro de energia

41115810 Accesorios o suministros para analizadores de
coagulacién

41116005 Reactivos analizadores de coagulacién

41116108 Kits 0 suministros para pruebas de
coagulacién

41116110 Controles de calidad o cahbra_dores 0

estandares de coagulacién

12161503 Kits de reactivos

41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito

81141504 Reparacién o calibra_cién de pruebas de

equipo

81101605 Servicios electromecanicos

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

43232605 Software analitico o cientifico

43211507 Computadores de escritorio

9.3 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1 ECONOMICO

i) Productos incluidos en el sector
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- Servicio técnico metrologico especializado

- Equipos para determinacion de nitrégeno y proteinas
Analizadores para determinar tiempo de coagulacién

- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Repuestos y accesorios — suministro de partes

- Servicios, asesorias y capacitacion

- Representaciones y distribuciones

- Comercializacién de instrumentos y equipos

- Comercializaciéon de insumos y consumibles

ii) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
Consejo Profesional de Quimica
- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequenas y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC .
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab
- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM
- Organizacion Internacional de Metrologia Legal — OIML
- Instituto Nacional de Metrologia — INM
- Laboratorios de calibracion y de referencia
- Red Colombiana de Metrologia

iii) Variables econémicas que afectan el sector
Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se
pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacién algunas variables econémicas que

podrian tener impacto en la contratacién que se pretende desarrollar;

Producto Interno Bruto (PIB):

En el tercer trimestre de 2024, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,0% respecto al .
mismo periodo de 2023
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Producto Interno Bruto (PIB)

Tasas de crecimiento anual en volumen’
2019-1 7/ 2024r |1l
20.0
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Las actividades economicas que mas contribuyen a la dindmica del valor agregado son:

e Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca crece 10,7% (contribuye 1,1 puntos
porcentuales a la variacion anual).

¢ Actividades artisticas, de entretenimiento y recreaciéon y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso propio crece 14,1%
(contribuye 0,5 puntos porcentuales a la variacién anual).

+ Administracién publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria; Educacién;
Actividades de atencién de la salud humana y de servicios sociales crece 2,1% (contribuye 0,3
puntos porcentuales a la variacién anual)

Tasa Representativa del Mercado (TRM):

Comparacion ultimos 30 dias (TRM: 02 de febrero de 2025 vs 04 de marzo de 2025):
Grafica Délar TRM desde el 2 de febrero, hasta el 4 de marzo de 2025

Desde el 2 de febrero de 2025 hasta el 4 de marzo de 2025

Dolar TRM
4,250 -

eb 3
Feb &
eb 7
eh 3
eb 10
b 11

1
ebh 1]
&b 14

3

Fuente. https://dolar.wilkinsonpc.com.co/2025-02-02-2025-03-04
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Se observa que el martes 4 de marzo de 2025, la TRM es inferior en -67.32 pesos colombianos en
comparacion con la TRM del domingo 2 de febrero de 2025. Esta diferencia representa una revaluacién
del peso colombiano del -1.61% frente al ddlar durante este periodo. En el periodo relacionado, se
registré una maxima de $4198.66 el 04 de febrero y una minima de $4100.66 el 23 de febrero.

El dolar para este afio empezé al alza. Durante 2024, el comportamiento de la TRM pocas veces se
acercé a la barrera de los $4.400. De hecho, la primera vez que pasoé el limite de los $4.000 fue en junio
cuando cerro la jornada en $4.023. Segun analistas del mercado y entidades profesionales en el
tema, 2025 representa un afio lleno de incertidumbre en el mercado bursatil a nivel nacional e
internacional. Con respecto al comportamiento que el ddlar va a tener directamente en Colombia,
Corficolombiana explica que durante el primer trimestre de 2025, este experimentara un ligero alivio
debido al incremento del flujo estacional de divisas por el pago de impuestos de las grandes empresas,
situandolo en un valor de $4.344. 7

SALARIO MINIMO LEGAL:

El presidente Gustavo Petro decreté el aumento del salario minimo para 2025 en un 9,54%, con lo que
establecié la remuneracion en $1.423.500. El anuncio, hecho durante un evento publico el 24 de
diciembre, también incluyé el ajuste del auxilio de transporte, que subira a $200.000, un incremento de
$38.000 en comparacién con el afio anterior.

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que se realiza los diferentes procesos por
personal con experiencia en el transporte, recoleccion y disposicion final de los residuos.'®

iv) Cadena de produccion y distribucion

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

Los equipos digestores, destiladores y coagulémetros son producidos en el exterior por empresas como
Siemens AG, Crown Healthcare, Velp Scientifica, entre otras, destinados a atender necesidades de
laboratorios para analisis de muestras especificas bioldgicas, farmacéuticas y clinicas, por tanto en
nuestro pais, se cuenta con empresas distribuidoras autorizadas para la comercializacién de este tipo
de equipos y que tienen personal capacitado para llevar a cabo el soporte técnico/intervenciones
metrolégicas de estos.

A su vez, para los consumibles y reactivos, las comercializadoras establecen la conformacién de
inventario para las referencias de mayor rotacion, sin embargo, debido a lo especifico de cada caso, es
frecuente que los productos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva importacion.

v) Dinamica de importaciones

7 Tomado de: https:/Aww.larepublica.coffinanzas/para-este-primer-trimestre-de-2025-los-analistas-proyectan-una-trm-sobre-los-4-400-
4035771

'* Tomado de: https:/Awww.infobae.com/colombia/2024/12/30/salario-minimo-2025-arriendo-transporte-y-otros-servicios-gue-no-subiran-de-
precio-por-el-aumento-para-el-proximo-ano/
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La dinamica de importacion para el presente caso aplica para los consumibles y reactivos, esta dinamica
comienza con la cadena de transporte, es decir, con el empaquetado de las sustancias y termina en el
laboratorio que recibe el envio (destinatario) y ello puede incluir el transporte aéreo, por correo postal
dentro del territorio nacional (interna) y/o entre paises, fronteras o continentes (internacional). En
cualquier caso, es responsabilidad de los Proveedores disponer de uno o mas especialistas calificados
(entrenados convenientemente) para encargarse de esta actividad y que se responsabilicen del envio.

9.3.2 TECNICO

El equipo Coaguldémetro automatizado Sysmex CS2100i es un analizador de hemostasia totalmente
automatizado en el que se validaron y se implementaron las siguientes pruebas de control de calidad
para los hemoderivados: Potencia de Factor VI, potencia de Factor IX, potencia de Factor Von
Willebrand, determinacion de la concentracion de fibrinégeno y la determinacién de heparina, ensayos
requeridos para la liberacion de lotes, requisito indispensable para la aprobacion de comercializacion y
distribucién en el pais de estos medicamentos. Figura 1.

Figura 1. Coagulometro Automatizado CS2100i Sysmex

Los métodos de medicién de la potencia de factores de coagulacion se desarrollaron de acuerdo a las
farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia segin Decreto 677 de 1995, articulo 22 paragrafo 1°
y a lo descrito en los expedientes por el fabricante y aprobado en registro sanitario como se muestra a
continuacion:

Factor VIII (Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.4.>)

Factor IX (Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.11.>)

Factor Von Willebrand Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.21.>)
fibrinégeno (método de Clauss)
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Heparina (Ph. Eur 11, 2023 <Cap. 2.7.5.>)

Estos métodos encuentran referenciados en el portafolio de servicios del Laboratorio de Productos
Bioldgicos como ensayo de control de calidad para liberacién de lote. Ademas, la prueba de potencia
de Factor VIII y Factor IX se encuentran acreditadas por el Organismo Nacional de Acreditaciéon en
Colombia - ONAC, lo cual garantiza la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos
emitidos.

Dentro de los insumos y reactivos requeridos para la ejecucion de los ensayos anteriormente
mencionados se encuentran las cubetas de 4ml, las cubetas suc 400 y los descritos en el numeral 2.4
de especificaciones técnicas los cuales deben ser de la misma marca del equipo ya que las
estandarizaciones y validaciones de las técnicas se realizaron con esta marca, ademas de que esto
permite el adecuado desempefio del equipo. Esto permite asegurar la confiabilidad de los resultados
emitidos por el laboratorio y responder a necesidades como realizar los analisis de control de calidad
de los productos bioldgicos allegados al Laboratorio de Productos Bioldgicos para liberacién de lote,
obtencién y renovacién de registros sanitarios, asi como y medidas sanitarias asociadas.

Conforme a lo anteriormente expuesto, es necesario para el Invima adquirir el equipo coagulémetro
automatizado Sysmex CS2500, junto con su instalacién, puesta en funcionamiento, repotenciamiento,
calificacion e insumos y reactivos; ya que es el equipo empleado para el desarrollo de las pruebas de
potencia de factores de coagulacién en productos bioloégicos, y de esta manera poder asegurar la
liberacién de los lotes de los bioldgicos hemoderivados que actualmente se comercializan y/o
distribuyen en el pais, logrando con ello la preservacion de la salud publica de la poblacién, y el
cumplimiento de las metas estimadas en el Plan Operativo Anual — POA.

A continuacidn, se relacionan algunos conceptos que permiten contextualizar la pertinencia del proceso
contractual.

Coagulémetro: Un coaguldmetro es un dispositivo que mide el indice de coagulacion de la sangre y que
se utiliza en laboratorios para detectar el punto final de la formacion de coagulos de fibrina pueden tener
diferentes métodos de medicién como son coagulométrico, inmunoldgico, cromogénico, turbidimétrico
o inmunoturbidimeétrico y agregometria Figura 1.

Hemoderivados. Aquellas especialidades farmacéuticas cuyo principio activo proviene del plasma de
donantes humanos sanos a través de un proceso de fraccionamiento y purificacién adecuado.

CombiStats: Es un programa informatico para el analisis estadistico de datos de ensayos de dilucién
biclégica o ensayos de potencia. El software fue desarrollado en la EDQM y puede realizar calculos
segun el Capitulo 5.3 de la Farmacopea Europea.

Factor VIII de Coagulacion (FVIII). Es una glucoproteina contenida en el plasma sanguineo (aprox. 0.1
mg/dl) que actia como uno de los cofactores de la cascada de la coagulacion. La deficiencia del factor
VIl causa una enfermedad hereditaria, hemorragica conocida como Hemofilia A.

Factor IX de Coagulacién (FIX): Factor humano IX (factor de Christmas) es una glicoproteina de plasma
de una sola cadena (peso molecular 57.000) que participa en la fase media de la via intrinseca de la
coagulacion de la sangre. Esta presente en el plasma como un zimdgeno y se convierte en una proteasa
serina, Factor IXa beta, por el Factor Xla (plasma activado de tromboplastina antecedente) en presencia
de iones de calcio. Su deficiencia causa Hemofilia B.
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Factor Von Willebrand: Glicoproteina multimérica grande de 2050 aminoacidos presente en el plasma
sanguineo, y producida de forma constitutiva en el endotelio (en los cuerpos de Weibel-Palade), en los
megacariocitos (los precursores de las plaquetas) y el tejido conectivo subendotelial, la cual juega un
importante papel en la hemostasia primaria mediando la adhesién de las plaquetas al tejido conectivo
subendotelial en las heridas estabilizando el factor VIl de coagulacion.

Fibrinégeno: Es una glucoproteina de elevado peso molecular, compuesta por tres pares de cadenas
polipeptidicas. Se sintetiza en el higado y tiene una vida media de unas 100 horas durante las cuales
se degrada lentamente en dimeros, perdiendo peso molecular y potencial aterogénico. Se presenta en
forma soluble y por accién de la trombina se transforma en fibrina insoluble, siendo esta transformacion
el principal rol del fibrinégeno en el proceso de la coagulacion.

Heparina: Es un glicosaminoglicano compuesto de cadenas de residuos de D-glucosamina y un acido
urénico alternados; su peso molecular oscila entre 5.000 y 30.000 Dalton.La heparina ejerce su accién
anticoagulante mediante la estimulaciéon de la antitrombina Ill que acelera su capacidad para para
inactivar las enzimas de coagulacion de trombina, factor Xa y el factor [Xa.

Método Coagulométrico: Son técnicas analiticas que miden la actividad biolégica de las proteinas que
participan en el proceso de coagulacion. Estas valoraciones se miden partiendo del tiempo que toma
en formarse el coagulo en una muestra, a partir de un ensayo in vitro.

Método de Clauss: Se basa en la medicion del tiempo que tarda un exceso de trombina en degradar a
fibrina el fibrin6geno presente en una muestra diluida y en formar el coagulo.

Potencia: Actividad biolégica que puede medirse en el laboratorio, relacionada especialmente con el
efecto terapéutico de un producto.

Sustrato Cromogénico: Es un compuesto derivado de fenol tales como orto y para nitrofenoles, para-
nitro-anilina el cual al entrar en contacto con la enzima correspondiente se transforma en un producto
insoluble coloreado el cual puede ser cuantificado espectrofotométricamente.
Aplicaciones de los coagulémetros:

e Aplicaciones en clinica:

Los usos mas comunes de un coagulémetro automatizado incluyen:

2. Diagnéstico de Trastornos de Coagulacion como son las hemofilias, enfermedad de von
willebrand, trombofilia y coagulopatias en general.

3. Monitoreo de Tratamientos Anticoagulantes
4. Evaluaciéon Prequirurgica
5. Monitoreo de Pacientes Criticos

6. Deteccion de Sindromes de Sangrado o Tromboembolismo
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7. Seguimiento de enfermedades hepaticas
8. Investigacion y estudios clinicos

* Aplicaciones en la industria farmacéutica:

1. Determinacion de la potencia de concentrados de factores de coagulacién utilizados como

tratamiento de reemplazo.

2. Para realizar control de calidad en la produccién de medicamentos biolégicos hemoderivados.

Un coagulémetro automatizado tiene varias aplicaciones en la produccion de factores concentrados de
coagulacion, que son utilizados en el tratamiento de trastornos hemorragicos como la hemofilia o la
enfermedad de von Willebrand. Estas aplicaciones son cruciales para asegurar la calidad, eficacia y
seguridad de los productos que se desarrollan en las fabricas de hemoderivados. Algunas de las

aplicaciones clave en este contexto incluyen:

1. Control de Calidad de los Factores de Coagulacién
Verificacion de la Actividad de los Factores.

Pruebas de Purificacion.

Deteccidn de Impurezas.

2. Monitoreo de Proceso en Tiempo Real

Optimizacion del Proceso de Produccion
Control de la Variabilidad:

3. Pruebas de Eficacia de los Lotes de Factor Concentrado

Validacion de la Actividad Coagulante
Ensayos Funcionales

4. Desarrollo y Produccion de Nuevas Formulaciones

Evaluacion de Nuevas Formulaciones de Concentrados.
Ensayos de Estabilidad.

5. Aseguramiento de la Seguridad del Producto Final

Pruebas para Evitar Contaminacion Viral.
Control de la Concentracion.

6. Ensayos de Compatibilidad con Otros Medicamentos

7. Regulacién y Cumplimiento Normativo

Cumplimiento de Normas Internacionales: Los coagulémetros automatizados son esenciales para
cumplir con las estrictas normativas de agencias reguladoras como la FDA (Administracion de Alimentos
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y Medicamentos de EE. UU.) o la EMA (Agencia Europea de Medicamentos), que exigen pruebas
rigurosas y consistentes en la produccién de medicamentos.

i) Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer la necesidad de adquisiciéon de insumos y
reactivos para el analisis de productos hemoderivados, la especificacion de calidad de estos
corresponde a la entrega de estos en empaques originales que no denoten alteraciones, golpes,
abolladuras, humedas, entre otros que pongan en riesgo la integridad de los equipos.

Para el caso de las intervenciones se debe contar con personal capacitado para efectuar las actividades
de repotenciamiento y calificacion en los equipos del presente proceso.

i) Condiciones especiales para la entrega

La entrega de los consumibles y reactivos para el analisis de hemoderivados debe ser en su empaque
original el cual visualmente no muestre ninguna alteracion, debidamente identificados. De igual forma,
la fecha de vencimiento/vigencia de los items debe ser segun la establecida por el contratante la cual
responde a las necesidades de este.

iii) Tiempos de entrega

Segun el sector la entrega de los consumibles y reactivos podra realizar de 1 semana a 60 dias, por su
parte las intervenciones metrolégicas se realizaran en el lugar en el cual se encuentren instalados los
equipos y su programacion debe ser concertada con el contratante.

9.3.3 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

La contratacion que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a
continuacion:

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad”.

Articulo 78. “La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos”.

Ley 100 de 1983 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.
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Art 245. “Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontologicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva’.

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

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizara las siguientes funciones:

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi
como de productos biclégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

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

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de prueba y calibracion»

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desemperio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esté fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado vélido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o

— Sse requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién.
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6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se deben
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique
facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metrolégica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicioén, vinculdndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados unicamente cuando estos
productos y servicios:
a) estan previstos para la incorporacién a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben
del proveedor externo;
c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion
y de auditoria.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacion que se pretende desarrollar no sera desarrollada a través de |la Tienda Virtual del Estado
Colombiano (Colombia Compra Eficiente), ya que entre los productos y servicios que se pueden
comprar a través de esta plataforma se encuentra el suministro de oficina, como papel, cartuchos de
tinta, toners, carpetas, entre otros. Equipos de cémputo, como computadoras de escritorio, laptops,
impresoras, escaneres, entre otros, teniendo en cuenta que los bienes y servicios requeridos en esta
contratacion son servicios especificos y particulares para los laboratorios de ensayo, estos no pueden
ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la Tienda Virtual del Estado Colombiano
ya que no son productos de uso comun en las entidades estatales.

Analizando la oferta de bienes y servicios es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo tiene como
objetivo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar las politicas
generales en materia de desarrollo econémico y social del pais, relacionadas con la competitividad,
integraciéon y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro, pequefia y mediana
empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocion de la inversion extranjera,
el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyectos de
comercio exterior.
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Considerando la estimacion presupuestal y el objeto contractual en el proceso objeto de estudio es
posible inferir que existe pluralidad de oferentes lo cual permitiria desarrollar el objeto contractual. De
acuerdo con la conformacion empresarial y la dinamica de creacién de empresas entre enero y
diciembre de 2021 se evidencia que en el pais las unidades productivas estdn conformadas
principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
ultimo grandes empresas.

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

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo...”
(Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacién Publica, Seleccién
Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la gjecucion de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial protecciéon constitucional...”...” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada

Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 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, segtin los resultados
del anélisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion,
los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten
la participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccion
Subasta Inversa).

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

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacién con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccién aplicable)
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INTERLAB COLOMBIA S.A.S.
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De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adiciéon del articulo 2.2.1.2.4.2.9.
a la Subseccion 2 de la Seccién 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082
de 2015, se hace procedente la verificacidon de bienes en el Registro de Productores de Bienes
Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (https://www.vuce.gov.co/servicios/reqistro-de-
productores-y-bienes-nacionales). Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las
empresas: Interlab y Tecnigen, como se muestra a continuacion:

=
W)
Comercio,
Industria y Turismo

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

-

—

:
NIT: 900542225 L
Razén Sodal |INTERLAB hf

L

j Columnas visibles | moﬁmr 10 |entradas

NIT Razén Soclal

Direccién Representante Legal

Ciudad Teléfono

Mo hay datos disponibles en la tabla

NIT Razén Soclal Direccién Representante Legal

Maostrando 0 a 0 de un total de 0 entradas
N

Ciudad Teléfono Correo Electrénico

Antenor Siguiente
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(v
Comercio, u
Industria y Turismo e

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

-
Razén Social |8

NIT: [s30145062 w
Razén Social TECNIGEN o
Copiar || Excel || PDF || Columnas visibies }"‘ﬂ“mi_‘. 0 ¥ |entradas Fitan | ]
NT Razén Soclal Direccién Representante Legal Ciudad Teléfone Correo Elactrénico
Mo hay datos disponibles en b tabla
NIT Razén Social Direccion Representante Legal Cludad Teléfono Correo Electrénico
Maostrando O 2 0 de un total de O entradas Anteniar Siguiente
\_ J

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron a través de correo electrénico
cotizaciones en el mes de diciembre de 2024 a diferentes empresas: Instrumentalia, Labcare Colombia,
Biométrika, Lumiradx, Annardx, Werfen, Equipos y Laboratorio, Disprolab, Labotek Colombia, Quimirel,
Tecnigen e Interlab Colombia S.A.S. empresas identificadas con este tipo de alcance entre sus
portafolios de servicios, con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio referencia.
Transcurrido el tiempo, Invima recibio respuesta de Tecnigen e Interlab Colombia S.A.S; las demas
empresas manifestaron que no distribuyen estos insumos o no se obtuvo respuesta.

Dado que solo dos Proveedores, Tecnigen e Interlab, emitieron respuesta a la solicitud de la Entidad,
fue necesario requerir cotizaciones de bienes y servicios a través del mddulo de Solicitud de Informacion
del SECOP Il desde el dia 03 de enero de 2025, mediante solicitud Ticket 7312 de 2024, con fecha
limite para presentarlas hasta el dia 17 de enero de 2025. Una vez surtido el plazo, la Entidad
Compradora no recibié cotizaciones adicionales para estimar el valor del presupuesto del presente
proceso, tal como se evidencia en la siguiente imagen:

De acuerdo con lo anterior el presupuesto oficial del presente proceso corresponde a la suma de
TRESCIENTOS TREINTA Y NUEVE MILLONES SEISCIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL
TRESCIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($339.664.380) incluido IVA y demas impuestos, tasas y
contribuciones a que haya lugar, dicho valor se distribuye por grupos de |a siguiente manera:

GRUPO 1. EQUIPOS

El valor del contrato a celebrar para el Grupo 1 sera hasta por la suma de DOSCIENTOS SETENTA
Y TRES MILLONES SEISCIENTOS SIETE MIL PESOS MCTE ($273.607.187)

GRUPO 2 REACTIVOS E INSUMOS

El valor del contrato a celebrar para el Grupo 2 sera hasta por la suma de SESENTA Y SEIS
MILLONES CINCUENTA Y SIETE MIL CIENTO NOVENTA Y TRES PESOS MCTE ($66.057.193).
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9.5 ESTUDIO DE LA DEMANDA
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima debe analizar el

comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien y servicio y es asi como para las vigencias
anteriores se contrat6 este objeto asi:

N° de Modalidad de
Coitia Contratante Cotaeen Objeto Valor
Selc_eccic’m Suministrar consumibles, reactivos repuestos y prestar los
Abreviada por | servicios de intervenciones metrolégicas para los equipos de
707 DE 2024 Invima Subasta andlisis de hemoderivados para la oficina de laboratorios y | $68.240.190
Inversa control de calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima.
Seleccion | suministrar consumibles, reactivos repuestos y prestar los
696 DE 2023 Abreviada por | servicios de intervenciones metroldgicas para los equipos de
697 DE 2023 Invima Subasta analisis de hemoderivados para la oficina de laboratorios y | $90.066.198
Inversa control de calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima.
2022 NO SE CONTRATO
59'?3’“6“ Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas incluyendo
Abreviada por | consumibles y reactivos para los equipos de andlisis de
698 DE 2021 Invima Subasta hemoderivados de la Oficina de Laboratorios y Control de | $77.248.040
Inversa Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima.

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedié a analizar algunos procesos de contratacion
con objetos contractuales similares que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo

siguiente:

Modalidad
N° de Contrato Contratista de Objeto Valor
contratacién
SUMINISTRO DE REACTIVOS E INSUMOS PARA
T EL LABORATORI% CLINICO, CON E?\UIPOS EN
. APOYO TECNOLOGICO PARA LAS AREAS DE
COMERCIALIZADORA | Contratacién QUIMICA, HEMATOLOGIA, UROANALISIS,
HOSPITAL SAN JUAN | CLINICAY DENTAL regimen MICROBIOLOGIA Y PRUEBAS ESPECIALES | $450.000.000
DE DIOS DE HONDA SAS especial | REQUERIDOS PARA LA ATENCION INTEGRAL
ESE DE LOS PACIENTES EN EL HOSPITAL SAN
JUAN DE DIOS DE HONDA E.S.E.
ogts A=t ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y
5 6'2023 «INGENIERIA Y | Csntraticon DEMAS ELEMENTOS NECESARIOS PARA LA
166- ARQUITECTURA by DOTACION DE LOS CAPS TUNAL Y DANUBIO | ¢ 400 350 800
HOSPITALARIA S.AS. gimer. | DE LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE —
SUBRED INTEGRADA | ,gyn SOLUCIONES |  ©SPecia SALUD SUR E.S.E DECLARADOS FALLIDOS EN
DE SERVICIOS DE | |INTEGRALES SAS EL PROCESO $S-001-2023
SALUD SUR E.S.E
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Modalidad
N° de Contrato Contratista de Objeto Valor
contratacion
150.25.2.024 Seleccién Contratar la adquisicién e instalacion de equipo
DIRECCION Abreviada de | analizador de ELISA para el érea de virologia del | $ 120.795.710
TERRITORIAL DE | BIOSOLUTIONS SAS | "y or laboratorio de salud publica de la Direccion
SALUD DE CALDAS Cuantia Territorial de Salud de Caldas

9.6 CONCLUSIONES

De acuerdo con lo observado, la principal modalidad de contratacion a través de la cual el Invima
satisface la necesidad de contratacion de los servicios de intervenciones metroldgicas
incluyendo reactivos e insumos para los equipos de analisis de hemoderivados para la OLCC es
la seleccion abreviada-subasta inversa, teniendo en cuenta la categoria de los bienes y servicios.

Teniendo en cuenta que existen diferentes empresas que pueden atender la necesidad del
presente objeto contractual, se determina que hay pluralidad de oferentes para atender la
necesidad de la entidad.

El plazo de ejecucion de los contratos oscila entre 30 y 120 dias. La forma de pago mas frecuente
es mediante pagos parciales, posterior a la prestacion efectiva del servicio, entrega de los
repuestos y/o consumibles, recibidos a satisfacciéon a solicitud del Supervisor del contrato. La
experiencia minima se acredité con dos certificaciones de contratos ejecutados
satisfactoriamente.

Las garantias solicitadas principalmente son:

Cumplimiento 20% del valor del contrato. El plazo de ejecucion del contrato y seis (6) meses
mas, Contados a partir de la fecha de expedicion de la poliza. Calidad de los insumos entregados
20% del valor del contrato El plazo de ejecucion del contrato y un (1) afios mas contados a partir
de la fecha del acta de entrega a satisfaccion de los bienes.

Cumplimiento del contrato: 10% al 20%del valor total del contrato, por el término de ejecucion
del contrato y cuatro (4) meses a terminacién de contrato y seis (6) meses mas.

Calidad del servicio: 10% al 20% del valor total del contrato del valor total del contrato por el
término de ejecucion del contrato y cuatro (4) a terminacion de contrato y un (1) afio mas.
Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 20% del valor total del contrato, por el
término de ejecucion del contrato y seis (6) meses a un (1) afio mas.

Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% al 10% del valor total del contrato por el término
de ejecucion del contrato y tres (3) afios mas.

El sector econdmico es dinamico y mantiene una oferta constante para suplir la demanda tanto
del sector publico como el privado, los bienes y/o servicios del sector analizado son técnicamente
adecuados para apoyar las actividades de Inspeccién Vigilancia y Control de los productos de
competencia del Invima y a su vez permitir el cumplimiento de las normas aplicables a la
actividad estatal.

64 de 65



GESTION ADMINISTRATIVA i GESTION CONTRACTUAL
in%m Q FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
HAE N INA SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13 ! Version: 01 [ Fecha de Emision:2022-02-01 | Péagina 65 de 65

e La ejecucion del contrato no requiere expedicién de permisos especiales.

Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR

Jefe:de Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Area técnica

Grupo de Gestién Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina Asesora
de Planeacién

Elaboré:

Jeimmy Paola Garcia Flérez% =

Profesional Universitario Grupo
Laboratorio Productos Bioldgicos.

Revisé: o
VL‘L ilét 6‘»""-'5'5

Magda Xiomara Garcia
Profesional Especializade Grupo
Laboratorio Productos Biolégicos.

Ma. Fernanda Mora Ballesteros

Abogada Despacho OLCC \iD %g g

Revisé:

.VDQ/M/ZQM@

Lucia Guerrero Rojas
Abogada GGC

Jau;‘e/ Ca/a/e/or’; Dé’/fg.

Javier Humberto Calderén Del Rio
Analista del Sector

-

Aprobgi |
Diana ZUCiag sa Lautero

Coordinadora del Grupo Laboratorio de
Productos Biolégicos

Asesor de ecretaria General con
delegacién de funciones del Grupo de
Gestion Contractual

1 Planes&acio 3 ;
&\isto bueno Inversions
CRP- 1585 — 00 —T 33 [,

Nota 1200-021-25: Adquirir, instalar, calificar, capacitar y poner en funcionamiento el equipo Coagulémetro
incluidos los insumos, reactivos, computador y el servicio de
calificacion/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima.

Automatizado Sysmex® CS-2500,
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Cota, Cundinamarca 20 de mayo 2025

Sefiores:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Atn; Dra. Diana Mesa
Bogota

Asunto: Cotizacion Reactivos e insumos para la linea de coagulacién.

Atendiendo su amable solicitud nos permitimos enviarle la siguiente oferta:

VALOR
UNIDAD

CANTIDAI 3
DESCRIPCION DAD VENTA IVA 19%

1 Plasma deficiente de Factor IX. 5 5 939.213,00 $  4.696.065,00
2 Kit Innovance Heparina 2 $  5.035.901,00 $ 10,071.802,00
3 Kit Fibrindgeno 1 $ 532.491,00 S 532.491,00
4 Reactivo Factor von Willebrand BC 4 5 2.390.459,00 $  9.561.836,00
5 Plasma deficiente de Factor VIl 3 S 2.101.344,00 S  6.304.032,00
6 Kit cromogénico Factor VIl 4 $  2.631.860,00 $ 10.527.440,00
i Imidazole Buffer. b S 585.438,00 S 2.927.190,00
8 Kit Actin FS. 4 $  1.450.663,00 $ 5.802.652,00
9 Cubeta Suc-400°® 1 S 214805882 | S 408.131,18 | 5§ 2.556.190,00
10 Cubeta 4 ml 1 S 257.205,88 | § 48.869,12 | $ 306.075,00
11 Ca Clean|. 3 S 32846639 | 5 187.22584 | $§ 117262501
s Ca Clean I, 3 S 256.270,59 | § 14607424 | S 914.886,01

TOTAL ' § ' 55.373.284,01

1. Por favor tener en cuenta que su producto se solicitara por importacién y tiene un
promedio de llegada de 45 a 60 dias.

Validez oferta: 60 dias.

Quedamos a su entera disposicion.

[Hhardr Acerdt

Eduardo Acevedo Hartley
Representante Legal
veah7777@hotmail.com

Autopista Medellin Via Siberia Km 2.5 Entrada Parcelas 400 mts Parque Industrial Portos
Sabana80 Bodega 50 Cota, Cundinamarca Tel: 8985371




Cota, Cundinamarca 20 de mayo 2025

Asunto: Cotizacién analizador C52500 de coagulacion.

DESCRIPCION

Equipo coagulémetro automatizado CS2500 Sysmex

VALOR
UNIDAD
VENTA

$ 220.168.067,23

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Atn; Dra. Diana Mesa

Atendiendo su amable solicitud nos permitimos enviarle la siguiente oferta:

$41.831,932,77 | $ 262.000,000,00

Computador de escritorio con procesador Intel Corei7, sistema

operativo Windows 10, memoria RAM BGB Disco duro solido una (1)

TB, conectividad Bluetooth, HDMI, USB, Wifi, USB-C, SD,
Dispositivos de entrada: Pantalla 24", teclado y mouse, lector de
codigo de barras 2-D

Software de andlisis de datos estadistico CombiStats.

Software: Interfaz SIL Sysmex CA-1000, CA-1500, y CS-2000i, CR-
B00, ASTM1381-95/1394-95, ASTM1381-02/1394-97.

Conexion HOST: Puerto serie RS-232C bidireccional o a través de
Ethernet-TCP/IP

Sistema Operativo: Microscft, basado en Windows 10
Documentacién en el sistema: Manual de instruccion y guia de
referencia online

$ 10.504.201,68

$ 1.995.798,32 | $ 12.500.000,00

Equipo periférico de alimentacion ininterrumpida de 3KVA

5 3.277.310,92

5 62268907 | § 3.899.999,%9

Equipo periférico para mantenimiento de temperatura
Puertas: 1

Congelador: Si

Medidas: que no exceda los 150 em de altura.
Capacidad: Entre 235y 239 litros brutos

5 1.260.504,20

5 239.49580 | $§  1.500.000,00

Repotenciamiento preventivo anual

$  5.597.832,77

$ 1.063.588,23 | § 13.322.842,00

Calificacién operacional y de desempeno del equipo

5 3.633.929,41

$ 69044659 | § B.648.752,00
TOTAL $ 301.871.593,99

Autopista Medellin Via Siberia Km 2.5 Entrada Parcelas 400 mts Parque Industrial Portos

Sabana80 Bodega 50 Cota, Cundinamarca Tel: 8985371




Cota, Cundinamarca 20 de mayo 2025

Condiciones comerciales:
1. Equipo nuevo en venta CS2500 marca Siemens

2. Garantia por 2 afios (solo por defectos de fabrica, no incluye dafios eléctricos o error de
usuario)

3. La presente oferta incluye instalacidn y puesta en marcha del equipo ofertado.

4. Por favor tener en cuenta que su producto se solicitara por importacion y tiene un
promedio de llegada de 45 a 60 dias.

Validez oferta: 60 dias.

Quedamos a su entera disposicion.

Hhard Aeeredr #

Eduardo Acevedo Hartley
Representante Legal
veah7777@hotmail.com

Autopista Medellin Via Siberia Km 2.5 Entrada Parcelas 400 mts Parque Industrial Portos
Sabana80 Bodega 50 Cota, Cundinamarca Tel: 8985371
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