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ESTUDIOS PREVIOS -

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

FECHA: JUNIO 2025
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MYRIAM RIVERA RICO

1. INFORMACION GENERAL

11. 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, de conformidad con las funciones asignadas por
Ley, es un establecimiento pablico del orden nacional, de caréacter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y
perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar comao institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de 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
diagnostico, y otros que puedan tener impacto en |a 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 jurisdiccién 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 inspeccién, 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 tertoriales, durante las aclividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion ¥
disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas 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 sanitarios, asi como la
renovacion, ampliacién, modificacidn y cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacion
que expida el Gobiernao Nacional.

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

(...)

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

"Articido 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por &l cual se sstablecs fa estuciura del insfifuto Nacional de Viglencia de Medicamenlos y Alimentos (fmvima), v ge
delerminan a5 funciones de sus dependencias”
articule 2, ibidem
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6. Liderar, en coordinacién con entidades espacializadas en la materia, la elaboracidn de normas técnicas
de calidad en los temas de competencia de fa entidad.

Gl

8. Actuar como faboratorio nacional de referencia en relacion con los productos de su competencia y ejercer
la coordinacidn de la Red de Laboratorios a su cargo.

[

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

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores esténdares
técnicos para fa produccidn, transporte, almacenamiento y las demas actividades dinigidas al consumea de
los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

15. Adelantar camparias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el mansjo y uso
de los productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.

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

(...)

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

a2

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la organizacion
del Invima, se asignaron otras especificas a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en adelante OLCC,
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 operacidn de los laboratorios de acuerdo con los
linsamientos de la Direccitn 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.

6) Desarroliar las acciones gue faciliten la paricipacidn de los laboratorios del Invima en programas de
evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e infernacionales.

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerde con la organizacién
del Invima emanada mediante la Resolucion No.2022035262 del 20 de septiembre de 20224, modificada por la
Resolucién No. 2023001100 del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones y la Resolucidn 2024003137 de enero de

Yarticulo 4, ibidem
* Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por medio de la cual se reorganizan kos Grupos Intermos de Trabajo creados en la

estruciura del Insfituto Nacionsl de Vigilencla de Medicamentos y Alimentos = Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se
dictan ofras disposiciones.
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2024, por la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron otras especificas para cada uno
de los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC y dentro de
fas cuales y para efectos de la presente necesidad, se destacan entre otras, las siguientes:

i
14. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

(7] RATI T GICOS:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de productos biotdgicos, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segun las necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes y emitir los certificados de liberacion de lotes cuando
corresponda.

2. Formular, disefiar, organizar e implementar la validacién y/o estandarizacién de metodofogias
analiticas de alta complejidad para la liberacién de lote de los medicamentos de origen bioldgico
de uso humano, de acuerdo con los pardmetros reconccidos internacionalmente conforme a las
farmacopeas oficiales, la serie de informes técnicos de la OMS y la normatividad vigente.

14.3._GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
JECNOLOGIAS:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, productos
biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia ¥ control y necesidades de las
direcciones misionales, realizar el andlisis de los resultados y generar los informes requeridos para
la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su compeltencia.

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacién wo verificacion de
tecnicas requeridas en el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de andlisis
fisicoquimico de medicamentos, cosméticos, ¥ productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico
¥ produclos bioldgicos.

14.5 GR BO 10 FISI UM LIMENT: EBIDAS:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico, con base en
los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, asl
como las de interés en salud piblica y la vigitancia sanitaria y generar los informes requeridos de
acuerdo con su competencia.

2. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién validacién wio verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacién de anélisis fisicoguimicos de alimentos y bebidas.” {..)

Todas estas funciones y ejecucién de analisis se realizan para trabajar en conjunto apoyando la realizacién de los
programas de inspeccion, vigilancia y control, atendiendo las necesidades de |as diferentes direcciones misionales,
para 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 inversién: *“Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién,
Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional’. El proyecto de inversidn 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".
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Asl mismo, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente al
siguiente: “Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfogue de riesgo, asi como el acompafiamiento en
tiempo real y oportunc 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 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 desamollo de este se ha planteado la siguiente estrategia;

s Foralecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operative 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, para optimizar los procesos de fiscalizacion del Invima se hace necesario
desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima cuenta con metodologias acreditadas bajo la norma
NTC-ISO/IEC 17025% razdn por la cual, la realizacion de intervenciones metroldgicas y aseguramiento de la
trazabilidad de las mediciones hacen parte fundamental no solo de la operacién de los laboratorios, sino del
sostenimiento de la acreditacion de estos, Con las intervenciones metrologicas, se asegura la correcta medicion
de parametros fisicoquimicos de productos de su competencia, por lo cual todos los laboratorios deben definir y
tomar medidas adecuadas para asegurar la trazabilidad de sus mediciones y garantizar la confiabilidad de sus
resultados. En especifico la norma ISO/IEC 17025: 2017, en sus numerales 6.4.3 y 6.4.5 sefiala: “EJ 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 contaminacicn o
deteriorc” y “El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o la
incertidumbre de medicitn requeridas para proporcionar un resultado vélido®. Asi mismo, para el cumplimiento de
estos requisitos se siguen los lineamientos del procedimiento “Gestidn Metroldgica®, en donde se incluyen las
intervenciones metrologicas solicitadas de acuerdo con el Plan de Control de Equipos, el cual define las frecuencias
de repotenciamiento, calificacion, calibracién y verificacién requeridas para los equipos de la OLCC.

Por otra parte, el Informe 44 de la Organizacién Mundial de la Salud -OMS, exige el perfecto estado de
funcionamiento de todo equipo involucrade en un resultado analitico de medicamentos, cosmeticos u ofras
tecnologias afines.®

En este contexto, los grupos de laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas — LFQAB, Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT, y Laboratorio de Productos
Bioldgicos — LPB, cuentan con equipos de analisis de la marca Agilent Technologies. Con dichos equipos se da
cumplimiento a sus funciones como grupos de trabajo del Invima, las cuales estan plasmadas en los respectivos
Planes Operativos Anuales — POA.

Adicionalmente, en el desarroilo de las intervenciones metrelogicas y durante la operacion de los equipos, se hace
necesario el cambio o uso de diferentes partes, repuestos y consumibles, en donde se resalta la importancia de
gue sean de la misma marca Agilent, con el fin de asegurar su correcto funcicnamiento, la compatibilidad con los
equipos, y el repotenciamiento del desempefio de los equipos durante su operacion.

5 Requisitos generales para la compelencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Sinfarme 44 OMS Numersl 8.1 Los equipos, nstrumentas y ofres dupostivos deben estar disefades, construidos, adaptados, ubicados, calibrados, calificados,
verficados, v mantenidos segln sea requerido por las operaciones que se Beven & cabo en & amblente de trabajo. Bl usuario debe adquirir los equipos de un
aganie capaz de suministrar plenc apoyo décnico y repotenciamiento segun sea necesano.§. 2 El laboratorio debe contar con los eguipos de enssyo requendos,
instrurnentos y otros digpositives para la ejecucitn comecta de los ensayos yio calibraciones. validaciones y verficaciones (incluyenda la preparacidn de muestras
¥ &l procesaméento y analisis de datos de los ensayos yio calibracidn).
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Es por eso por lo que, actualmente se requiere contratar un proveedor con competencia técnica que preste el
servicio de intervenciones metrolégicas para los equipos marca Agilent Technologies, incluidos partes, repuestos
y consumibles, para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima. Asegurando que:

* Los laboratorios del Invima puedan realizar ensayos de laboratorio en cumplimiento de sus funciones de
inspeccién y vigilancia usando los equipos marca Agilent Technologies, de los cuales dispone.

* Los laboratorios del Invima garanticen la oportunidad y confiabilidad de los resultados analiticos emitidos,
atendiendo compromisos Nacionales e Internacicnales.

= El tiempo de vida Gtil de los equipos es mayor cuando se realizan las intervenciones metrolégicas
periddicas, por personal idéneo y se suministran partes, repuestos y consumibles propios para cada
equipo.

= Se mantiene la capacidad analitica operativa de los laboratorios del Invima, la cual esta supeditada al uso
de los equipos de analisis como a la disponibilidad de partes, repuestos y consumibles,

El Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas desarrolla los ensayos acreditados de
caseinomacropeptido en leche, sulfonamidas, metabolitos de nitrofuranos, cloranfenicol en productos de la pesca,
empleando el cromatdgrafo liquido de alta eficiencia acoplado a espectrometria de masas LC-MS/MS marca
Agilent modelo 6430 (QQQ 6430), ivermectina en higada bovino y porcino de las muestras de los planes nacionales
de residuos de medicamentos veterinarios mediante cromatografia liquida con detector de fluorescencia en el
cromatdgrafo liquido marca Agilent denominado internamente LC 1, el ensayo de histamina en atun se realiza en
el cromatografo liquido de alta eficiencia con detector de fluorescencia marca Agilent, denominado internamente
LC 2, el ensayo de cafeina en bebidas energizantes se realiza en el cromatégrafo liquido con detector ultravioleta
visible denominado internamente LC 3 y el ensayo de metanol en bebidas alcohélicas se realiza en el cromatoégrafo
de gases acoplado a detector de ionizacién de liama (FID) marca Agilent.

El Grupo Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias realiza los ensayos de disolucién de los
medicamentos empleando los disolutores EQ-FQ-198 y EQ-FQ-159.

El Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos, conforme las actividades a desarrollar para el cumplimiento de las
metas del proyecto de inversién le corresponde realizar pruebas de control de calidad a los productos de su
competencia (hemoderivados, vacunas y sueros de origen animal) mediante la aplicacion de técnicas analiticas
validadas y/o estandarizadas con base en lo reportado por los diferentes fabricantes y/o lo aprobado por Registro
Sanitario con el fin de emitir el certificado de liberacién de lote para comercializacién ylo distribucién de estos
productos en el pals.

Dentro de las actividades anallticas que se desarrollan en el Laboratorio de Productos Biologicos se encuentra la
prueba determinacion de la distribucién por tamafio molecular por cromatografia liquida de alta eficiencia HPLC,
dicha prueba, estad disefiada para realizar analisis de control de calidad a los productos hemoderivados
inmunoglobulinas y albiminas los cuales son utilizados para el tratamiento terapeutico de pacientes con
enfermedades sanguineas. Para el desarrollo del ensayo actualmente se usa el Cromatégrafo liguido serie 1100
de alta resolucion Agilent Technologies perteneciente al Grupo Laboratorio de Productos Bicldgicos con
identificacién interna No.48.

El equipo cromatégrafo liquido serie 1100 identifica las moléculas de inmunoglobulina y albliminas, a través de la
técnica de cromatografia liquida por medio de una separacién basada en una fase estacionaria sélida y una fase
movil liquida. Para este caso; en donde la separacidn es realizada con base a los pesos moleculares de |as
proteinas, la fase estacionaria estd compuesta por particulas de gel de silica de interaccion hidrofilica, por medio
de una fase movil o eluente salino de buffer fosfato. En el interior de la columna las particulas mas pequefias son
retenidas un mayor tiempo, eluyéndose primero las moléculas de mayor peso. En el cromatograma se visualizan
las diferentes variantes de las inmunoglobulinas constituyentes de los productos biolégicos, que se distribuiran de
mayor a menor tamafio, a lo largo de la grafica como agregados, polimeros, mondmeros y fragmentos;
detectandose a una longitud de onda de 280 nm.
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Consecuente con lo anterior y en aras de cumplir con el indicador del proyecto, para este equipo se es necesario
adquirir los consumibles y/o repuestos requeridos como resultado del repotenciamiento y realizar los servicios de
intervenciones metrolégicas, los cuales son necesarios para continuar con su dptimo funcionamiento. Las
intervenciones metrolégicas mencionadas anteriormente, para el equipo Cromatdgrafo liquido serie 1100 de alta
resolucién Agilent Technologies se encuentran como requisito dentro de la norma internacional bajo la cual esta
acreditado el laboratorio asi:

Norma ISO/IEC 17025:2017, sefiala en el numeral 6.4.7 lo siguiente:

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

Igualmente, el numeral 6.5.1, indica la obligatoriedad de la trazabilidad metrologica que debe seguir el |aboratorio,
asi: "Debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resulfados de sus mediciones por medio de
una cadena inferrumpida y documentada de calibraciones cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada”.

Por lo anterior, las intervenciones metroldgicas permiten garantizar la eficiente prestacién del servicio de liberacion
de lote ademas de obtener mayor productividad y rendimiento del equipe, aportando asi al cumplimiente de los
objetivos misionales de la Oficina de Laboratarios y Control de Calidad y cumpliendo como Autoridad Regulatoria
Nacional comprometida con la salud publica y el estatus sanitario del Pais. Es de resaltar, que los clientes externos
cancelan una tarifa para la liberacién de lote por andlisis la cual debe ser cumplida por el Invima mediante |a
realizacién de los ensayos de control de calidad y por lo anterior la imposibilidad de realizar los mismos podria
traer consecuencias en la Salud Publica de la poblacion.

En virtud de lo anterior, esta contratacion busca optimizar la ejecucién de procesos de vigilancia sanitara (IVC) de
los productos competencia del Invima en las dreas de alimentos y bebidas, medicamentos y productos biologicos,
mediante |a gjecucién de andlisis de alta complejidad, con el cumplimiento de las normas de aseguramiento de la
calidad que tiene implementado el Laboratorio de Referencia del Invima.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacion
estatal, “Los servidores publicos tendrdn en consideracion que al celebrar conlratos y con la ejecucion de los
mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estalales, la continua y eficiente prestacién de los
servicios pablicos v 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, tendrédn 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 Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado: “servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efeclividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucién”. Y es en atencién a los mismos, que se requiere de la presente contratacion, con
el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacién con los planes, programas y proyectos del
sector salud.

e« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La no celebracidn de este contrato tendria repercusiones directas y significativas en el proyecto de inversion
“Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional”. Entre las principales consecuencias se encuentran, el retraso en la
implementacion de las acciones de control sanitario, la reduccién de la capacidad operativa de los laboratorios en
la emisidn de resultados que apoyan las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario de los productos de
uso y consumo humano que busca optimizar la ejecucidn de los procesos de fiscalizacidn sanitaria, esto
comprometeria el cumplimiento del cronograma de los planes de muestreo, afectaria la eficiencia en el uso de los
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recursos publicos asignados y pondria en riesgo la obtencion de los resultados esperados, lo cual podria tener un
impacto negativo en la proteccion de la salud publica. También, se veria afectada la acreditacién de los laboratorios,
dado que, al no contar con equipes con las intervenciones metrolégicas vigentes, se tendria gue solicitar la
suspension de la acreditacion ante el Organismo Nacional de Acreditacion- ONAC, por lo cual para desarrollar los
objetivos y cumplir los requisitos mencionados, es imprescindible intervenir los equipos de analisis de los
laboratorios, mediante la realizacion del repotenciamiento preventivo y calificacion y/o calibracion, incluido la
adquisicion de los repuestos y consumibles para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de Invima. En
consecuencia, es necesario contratar un proveedor que tenga la capacidad de suministrar los repuestos y
consumibles de la misma marca de los equipos necesarios para dar complimiento al requerimiento y garantizar de
esta manera la compatibilidad y eficiencia técnica de los mismaos,

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

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la misidn, visidn,
objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de
la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pais mediante &l
fortalecimiento de la inspeccidn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccién de
la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional & internacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, Ley organica del Plan de Desarollo y el Decreto
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco Nacional de
Frogramas y Proyectos de Inversidn Macional — BPIN — el cual es administrado por el Departamento Nacional de
Flaneacion.

En consecuencia, la contratacion objeto de estudio se encuentra enmarcada dentro del proyecto de inversién, tal
¥ como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305.

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitaria (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:

PRESTAR LOS SERVICIOS DE INTERVENCIONES METROLOGICAS, INCLUIDO LA ADQUISICION DE
REPUESTOS, PARTES Y/O CONSUMIBLES ORIGINALES PARA LOS EQUIPOS MARCA AGILENT
TECHNOLOGIES DE LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.
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2.3.

El articulo 40 de la Ley B0 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contralos serdn las que, de acuerdo
con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y naturaleza, (...) Las
enlidades podran celebrar los confratos 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 cldusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y
convenientes, siempre gue no sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y

CLASIFICACION UNSPSC:

‘: 101706 Mantenimiento de equipos de Laboratorio
81141504 Reparacidn o calibracion de pruebas de equipo
81101703 Servicios de prugbas técnicas
41116105 Reactivos o soluciones guimicas
41115718 Accesorios para cromatografia |[quida
41115717 Accesorios para cromatografia de gas
23151818 Columnas de cromatografia

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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 celebracién de

GESTION CONTRACTUAL

| Pagina & de 109

un contrato gue, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

GRUPOQ 1y 2, corresponde a la modalidad de:

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios

Concesién

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacion

Otro

GRUPO 3, corresponde a la modalidad de:

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios

B8 de 109



GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION

Cddigo: GAD-GCT-FM13

| Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01

| Pagina 9 de 109

24.

Concesién

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacién

Otro

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan garantizarse
por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion de este;

Dias de

1 SMPCL Repotenciamiento Preventivo LC1 1 LFQAB
Serial: DEG2958586
Dias de OQPV LC1 Serial:
2 S0QcCL DEB2958586 1 LFQAB
Dias de
3 SMCCL Repotenciamiento Correctivo LCA 1 LFQAB
Serial: DEG2958586 81101706
4 5063-6597 Calibracién sample 1g glicoge 1 LFQAB | 81141504
o i 5 | G1310-68741 Marca AE”““*'FK” p?”'g"l"“‘b:u 1 LFE:B i 3,?}33
isocraticalcuaternaria 41115716
Marca Agilent, Seal wash PM kit for
B G1310-88742 1260 Pump 1 LFQAB
Marca Agilent, Kit PM inyectores
7 G1313-68718 Seitor. Estindar 1 LFQAB
8 G1312-60071 Purgue Valve Long with PTFE Frit 1 LFQAB
9 | 5190-0488 Ly DR BT 1 LFQAB
dition
Dias de
10 SMPCL Repotenciamiento Preventivo LC2 1 LFQAB
Serial: DEG2958635
11 SOQCL e 1 LFQAB | 81101708
- 81141504
LC2 Dizs do 41116105
12 SMCCL Repotenciamiento Correctivo LC2 1 LFQAB 81101703
Serial: DEGE2958635 41115716
Marca Agilent, Kit PM bomba
13 G1310-68741 e Y el el 1 LFQAB
Marca Agilent, Seal wash PM kit for
14 G1310-68742 1260 Pump 1 LFQAB
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: rca g , Kit F-‘ iyactm'a : SR
15 G1313-68719 autom. Estandar 1 LFQAB
16 1352-0170 Cylinder cap assembly, PEEK 1 LFQAB
Cap Assembly for 1 L Bottle,
17 | 31070147 | jrciudes Cap with Integrated Valve | LFQAR
18 3107-0137 Reservoir Bottle, safety coated 1L 1 LFQAB
19 1352-0019 Syringe pump PEEK Face 1 LFQAB
20 1000-1004 Dual Syringe Pump PM Kit 1 LFQAB
Pinnacle PCX Tubing Kit- Dual
21 1100-0500 Pump system 1 LFQAB
Dias de
22 SMPCL Repotenciamiento Preventive LC3 1 LFQAB
Serial: DE62958634 g}jﬁgﬁ
Dias de OQPY LC3
Lgs {28 | . sogcl Serial DEG2958634 i it e L
Marca Agilent, Kit PM inyectores
24 | G1313-68719 s PR P 1 LFQAB | 41115716
25 0515-2118 CapScrew 4 LFQAB
Dias de
el SMPGC Repotenciamiento Preventivo GC 1 LFQAB
Serial: US000335663
Dias de OQPV GC Serial:
27 s0QGC US000335663 1 LFQAB
Dias de Repotenciamiento
28 | SMPGENPEAK | Preventivo Generadores PARKER 1 LFQAB
(Serial Numero 13PHG5243)
Marca Agilent, Kit PM trampa
= 5186-6485 venteo split, un cartucho 1 LFQAB
Marca Agilent, Sello inyector
30 5188-5267 chapado oro con arandela 1 LFQAB | A —
341 18231-60680 Marca Agilent, Ignitor glow plug 1 LFOAB | 81141504
GC-FID assembly 41116105
32 | 19251-60540 L'“"*’*""Ls"a:fgg'““w'““"' 1 LFQAB | 81101703
PARKER, Maintenance kit 6 month 4115717
33 MKH2PEM-EM (EQUIPD MARCA PARKER 1 LFQAB
SERIAL 13PH(G5243)
34 5200-01786 FID Jet, universal fit, 0.011 inch ID 2 LFQAB
35 51B88-5365 Liner O-Ring, Non-Stick 10PK 1 LFQAB
FID/TCD performance evaluat
36 18710-60170 sample kit 1 LFQAB
37 RMSN Big Universal Trap 1 LFQAB

10 de 109




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13

| version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01

| Pagina 11 de 109

i

ag Septa Non-Stick BTO inlet 11 mm 9 LFQAB
50 pk
Dias de
Repotenciamiento Preventivo
39 | SMPUV-VISNIR | gietamas UV-Vis & UV-Vis-NIR 1 WFAR
Serial: MY 13340007
Dias de OQPV Sistemas UV-Vis &
40 | SOQUV-VIS-NIR | *j\/'v/is IR Serial: MY13340007 ] LFQAB sl |
uv-vis | 41 SCUV-VIS Calibracion Equipos UV-VIS 1 LFQAB 81141504
811017
42 5410013500 BELT TIMING 15 PITCH 260XL025 1 LFQAB o
sBelt Dia 3 replacement for
43 5410042300 541002550 1 LFQAB
44 9810018400 KIT MICROMETER LUBRICATION 1 LFQAB
Dias de
SMPHET LC/MS - Repotenciamiento Preventivo
49 QQQ HET LC/QQQ Modelo 6430 (Serial | 2 LFEAR
Numero DEBAZ202695)
Dias de OQPV HET LC/QQQ
46 SDQHE};E’WS | Modelo 6430 (Serial Numero 2 LFQAB
DEBAZ202698)
Dias de
SMCHET LC/MS - | Repotenciamiento Correctivo HET
L QaQ LC/QQQ Modelo 6430 (Serial : LRGAE
Numerc DEBAZ202698)
Dias de Repotenciamiento
Preventivo N2 Generator-PEAK
48 | SMPGENPEAK | yyidel Genius 3020 (Serial Numero | ! Lt
A13-02-274) 31131@
Genius 3020/3022 Annual Service
QQQe430| 49 08-9405 Kit (Thomas) - A13-02-274 1 LFQAB ;;l ‘1[ ;?;gg
50 06-4418 e s 1 LFQAB | 41115718
Marca Agilent, unidad de credito de
51 R45064 servicio ACE 75 LFQAB
Genius XE 35 Annual Service Kit
52 3301538 Serial numero 722120429 1 LFQAB
Dias de Repotenciamiento
Preventivo Generadores Peak
83 | SMPGENPEAK |  iiantific GENIUS XE Nitragen 2 LFQAB
(Serial numero 722120429)
Compressor 2750 to 2755
54 08-8141 Replacement (Serial Numero A13- 1 LFQAB
02-274)
Entprise Edtn LCMS OQ/PV sulfs
55 5190-0580 std 6x2mL 1 LFQAB
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arca Agilent, Kit PM 1290 Inf I

56 G7129-68730 muest. Vial, 1300 bar 1 LFQAB
Marca Agilent, Kit PM cabezales

57 G7120-68741 LL/EM (Bomba binaria) 1 LFQAB

58 5190-9006 LCMS PM Kg, Edwards Rough 1 LFQAB

ump

59 G1946-85021 Solucion de formiato de amonio 5M 1 LFQAB
Repotenciamiento de una Bomba

80 |  SMPBMV | mecénica Agilent E2M28 EDWARD | KR

LFQARB: Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas,

St i T Dias de Repotenciamiento Preventivo | i
i 1 SMPCL LC No.48 Serial DEAGH00504 1 s T
Identiicaciéon | 2 |  soQCL . 1 1P | Mo
interna - e 81101703
No.48, 3 G5611-68741 PM kit for Bio-inert quaternary pump 1 LPB 41115718
G5668-87017 |  Bio seat ID 0,17mm for G5668A 1 LPB

Dias de Repotenciamiento Preventivo
5 SMPDISAG | Disolutores Agilent EQ-FQ-198 (Serial 1 LFQPFOT
MY 18488437)

Dias de OQPV- Calificacion MQ y PQ
B SOQDISAG Disolutores Agilent EQ-FQ-198 (Serial 3 LFQPFOT

MY18488437) 81101708
EQ-FQ-198 | 7 | G7930-68002 850-DS syringe upgrade kit (PTFE) 1 LFQPFOT | 41118105
: o 81101703
8 0960-3323 Kit-replacement f:: Pump-Peristaltic 2 LFQPEOT
Dias de Repotenciamiento y OQPY Sistemas
9 | SMPUV-VISNIR | ™\ vig & UV-Vis-NIR Serial: MY18480018 1 |LFQPFOT
10 SCUV-VIS Calibracion equipos UV-VIS 1 LFQPFOT

Dias de Repotenciamiento Preventivo
1 SMPDISAG Disolutores Agilent EQ-FQ-199 (Serial 1 LFQPFOT
MY18488438)

Dias de OQPV- Calificacion MQ y PQ 81101706
i i - i B1141504

EQ-FQ-199 | 12 SOQDISAG Disolutores AHR!*I'?B”:I BEBCE;? 189 (Serial 3 LFQPFOT bledorsind

81101703
13 | G7930-68002 850-DS syringe upgrade kit (PTFE) 1 LFQPFOT

Kit-replacement for Pump-Peristaltic
4.1 2 LFQPFOT

14 0860-3323

12de 109




Invirtia

GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13

| Version: 01 | Fecha de Emisién: 2022-02-01

| Pagina 13 de 109

15 | S0QUV-V

IS-NIR
MY 18480026

Dias de mantenimimiento OQPV
Sistemas UV-Vis & UV-Vis-NIR Serial: 1

LFQPFOT

16 SCUV-VIS

Calibracion equipos UV-VIS
Serial: MY 18480026

LFQPFOT

17 | SMPGEN

PEAK Generadores PARKER

Dias de Repotenciamiento Preventivo 1

LFQPFOT

18 | MKH2PE

M-6M

PARKER, Maintenance kit 8 month
(EQUIPO MARCA PARKER modelo 1
H2PEM-100 Serial 13PHG5243)

LFQPFOT

19 | MKH2PEM-24M

PARKER, Maintenance kit 24 month
(EQUIPO MARCA PARKER modelo 1
H2PEM-100 Serial 13PHG5243)

LFQPFOT

LPB: Laboratorio de Productos Bioldgicos.
LFQPFOT: Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

i Agilent Cartucho para vélvula de entrada
LC1 5062-8562 activa, 400 bar, LFQAB 1
Agilent Cartucho para valvula de entrada
LC2 5062-8562 activa, 400 bar. LFQAB 1
i Agilent Cartucho para valvula de entrada
LC3 5062-8562 actia, 400 bar LFQAB 1
G1969- Agilent Patrdn de calibracién LC/MS
QQQ6e430 85000 para ionizacién por electrospray TOF, LFQAB 2
100 ml,
Agilent LC/MS reference mass standard
kit, ES-TOF biopolymer analysis;
G1969- Contains 7 x 2 mL ampoules, 1 each
Q-TOF 85003 with 5 mM purine, 1 M ammonium LFQAB 1
formate, 0.5 mM HP-0285, 0.1 mM HP-
0321,0.2 mM HP-1221, 0.2 mM HP-
. 1821, 0.5 mM HP-2421
12256086 Agilent Bond Eluatﬂ .?Ll.g;ina-hl. 1g.8mL, LFQAB 12
Agilent C18 ODS - Caja, 30 tubos de 6
5882-1165 | ml, 500 mg; extraccién en fase sdlida LFQAB 12
GENERAL Agilent ZORBAX Eclipse Plus 95A C18,
959093-002 4.6 x 150 mm, 5 um HPLC columna. RFLAR 1
. Agilent ZORBAX Eclipse Plus 95A C18,
859990-902 4.6 x 250 mm, 5 um HPLC columna. LFQAB 1
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Agilent Eclipse XDB-C18 4.6x150, 3.5

um Rapid Resolution LFQAB 2

‘ 10 | 963967-902

NOTA 1: Para efectos del presente proceso se entiende por:

Calibracion’ (VIM 3 clausula 2.39): Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones
de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacién para establecer una relacidn que permita obtener un resultado de medida a partir de una
indicacion.

Calificacidn de desempeiio®: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera consistentemente y da
reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones definidos durante periodos prolongados.

Calificacién operacional u operativa®: Verificacidn documentada de que el equipo analitico se desempefia segun
lo planeado en todos los intervalos de operacidn previstos.

Consumible de laboratorio®: Elemento requerido en el andlisis de laboratorio que se emplea y se agota durante
el analisis efectuado.

intervenciones metrolégicas': Conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacién metrolégica de
equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualguier otro incluido dentro de
cada plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean conformes con los requisitos
correspondientes a su uso previsto, Generalmente incluye calibracién, verificacion externa, calificacion operacional
y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo dentro de especificaciones
segln el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiadas
cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Instalacion de repuestos: Reparacion del instrumento o equipo para disponerio dentro de las especificaciones
requeridas.

Repotenciamiento: es una actividad programada de inspecciones, tanto de funcionamiento como de seguridad,
ajustes, andlisis, limpieza, lubricacidén, que deben llevarse a cabo en forma periddica con base en un plan
establecido. El proposito es prever averias o desperfectos en su estado inicial y corregirlas para mantener la
instalacién en completa operacion a los niveles y eficiencia éptimos. El repotenciamiento permite aumentar la vida
Utit de equipos, disminuir costos de reparaciones, detectar puntos débiles en la instalacion entre una larga lista de
ventajas.

ONAC'2: Organismo nacional de acreditacién. La actividad de acreditacion sera ejercida de manera exclusiva por
el Organismo Macional de Acreditacién de Colombia (ONAC),

Servicio'’: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

T WIM: Vocabuleric Intemacional de Matralogia

B Invima 2024, PADS-GM-LABS-PDO1 Procedimienio de Gestidn Metroldgica

8 |bidem

10 Widem

11 Ibidam

12 Dacrato 1585 de 2015

13 vama 2022, GAD-GCT-PR1 Procsdimeento adquisicion de bienes, servicios y suminstros
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Soporte técnico': Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a los usuarios al tener
algun problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o software de una computadora de un
servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos, maquinaria, o cualquier otro sistema informatico.

Cadena de Trazabilidad Metrolégica'® (VIM 3 clausula 2.42): Secuencia de patrones de medicion y calibraciones
que se utiliza para relacionar un resultado de medicion con una referencia.

Trazabilidad Metroldgica™ (VIM 3 clausula 2.41): Propiedad de un resultado de medicion por |a cual el resultado
puede relacionarse con una referencia a través de una cadena ininterrumpida documentada de calibraciones, cada
una de las cuales contribuye a la incertidumbre de la medicidn.

MNota 1: Para esta definicion, una "referencia” puede ser una "definicién de una unidad de medida a través de su
realizacién practica, o un procedimiento de medida que incluye la unidad de medida para una cantidad no ordinal,
o un esténdar de medida”,

Trazabilidad Metrolégica a una unidad de medida' (VIM 3 cldusula 2.43): Trazabilidad metrolégica donde la
referencia es la definicion de una unidad de medida a través de su realizacién practica.

Nota 2; La expresion “trazabilidad al SI" significa “trazabilidad metrolégica a una unidad de medida del Sistema
Internacional de Unidades”.

25. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

Recomendacion del Asesor de

Contratacién X Comité de Contratacién,
Certificado de inclusion en el Plan Anual X Coordinador del Grupo de Gestion
de Adquisiciones Contractual
fWEB/Certificado. =
Certificado de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de medidas https:/| ; i
correctivas, Certificado de deudores -fiscal/r ilidad-
morosos de alimentos - REDAM fiscal'certificado-de-antecedentes-
X fiscales
En caso de que se trate de persona
juridica deben verificarse los del https:/fantecedentes.policia.gov.co:
representante legal y los de la persona 7005/WebJudicialfindex. xhtmil
juridica como tal
hitps://srvcnpc.policia.gov.
[n cnp consultaaspx |
Autorizacién para contratar del X Camara de Comercio — Certificado
representante legal de la persona juridica. de Existencia y Representacion.
Licencia o permiso de autoridad %
ambiental
Autorizacién o permiso de funcionamiento X
o habilitacion

14 Wikipedia, 2018, Tomado de: hitps.Ves wikipedia orgwikiiSoparte_t%C2%A8cnico
15 VIM: Vocabulanio intemacional de Metrologla

16 Kpedam
17 ibddem
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Licencia o permiso de construccién X
Certificado que lo acredite como
OTRO - INDICAR X distribuidor autorizado de la marca
Agilent

2.8.
2.6.

2.8.

bl e

N om

o

1.
12.
13.

14.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
1.1 OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucidn de las actividades contratadas.
Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de
los requisitos legales para ello.

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

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignada en desarrcollo de
sus obligaciones contractuales. (Si aplica).

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

Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la
administracién 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 autenomia técnica y administrativa,

. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de |a 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 se presente, informar
inmediatamente al Invima,

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién y el objeto contractual. (si aplica),
Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello hubiere lugar. (si aplica)

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

Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del cbjeto contractual,

26.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

2.6.1.2.1. OBLIGACIONES PARA TODOS LOS GRUPOS

1.

Realizar la entrega de los items solicitados oportunamente, en la cantidad y calidad requerida, en empaque
original, sellado, no usado, no reconstruide, no remanufacturado y original de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen su autenticidad y con las especificaciones técnicas previstas en el contrato. Esta
entreggg se hara discriminada por laboratorio al menaos cinco (5) dias habiles antes de iniciar cada intervencién
metrologica.

Cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por vidticos ylo por desplazamiento de personal que
realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los repuestos solicitados entre otros.

Garantizar el buen estado de los consumibles que se incluyan en |as intervenciones metroldgicas de los
equipos.

Repaoner los elementos objeto del contrato gue resulten averiados durante el transporte, por unos de las
mismas caracteristicas, especificaciones establecidas en el contrato, y calidad de los averiados, en un plazo
no mayer a un (1) mes de ocurrido el suceso.

Brindar garantia de treinta (30) dias a los servicios prestados y garantia de tres (3) meses para los consumibles
suministrados.
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6.

i

Garantizar y cumplir con todas las exigencias legales, en caso de tener que realizar importacién en alguno de
los elementos del contrato y presentar los soportes respectivos en caso de ser requerides por el Invima,
Responder las llamadas telefonicas y/o correos electronicos en un término no superior a veinticuatro (24) horas,
donde las llamadas telefénicas deberan ejecutarse en horario de lunes a viernes de 7:00 am. a 4:00 pm.,
atendiendo los requerimientos técnicos de la Institucion.

Documentar en el informe de soporte técnico, en caso de presentarse alguna falla o desviacidn, las acciones
de correccion realizadas durante las intervenciones metrolégicas que se estén ejecutando por parte del
proveedor sobre los equipos.

2.6.1.2.2. OBLIGACIONES PARA LOS GRUPOS 1y 2

i

Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones metrolégicas,
el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato, en aras de establecer cuél es el estado de los
mismos antes de iniciar el objeto contractual y si son objeto de las intervenciones metroldgicas.

Ejecutar las intervenciones metrolégicas con el personal manifestado en la etapa precontractual: en caso de
que por fuerza mayor sea requerido sustituir a alguien del personal se debe realizar previa aprobacion del
supervisor luego de entregar los respectivos soportes que demuestren su entrenamiento en fabrica en el
equipo a intervenir.

Realizar la programacion de ejecucion de intervenciones metrolégicas, dentro de los cinco (5) dias hébiles
siguientes al inicio de ejecucién del Contrato, previa concertacién con el supervisor. Dicha programacién
debera ajustarse a los requerimientos de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, conforme al Plan de
Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del
contrato.

Realizar las intervenciones metroldgicas requeridas in situ en las instalaciones de los Laboratorios del Invima.
Para la ejecucion de estas actividades se tendran en cuenta los protocolos de bioseguridad establecidos por
el Invima. Cuando por requerimientos especiales algun equipo tenga que ser retirado del laboratorio, este
debe ser desinstalado, recogido, entregado e instalado en el mismo, asegurando la integridad (empaque,
embalaje, traslado, transporte, entre otros) aln después de intervenido y sin costo adicional para el Invima,
los costos del traslado de los equipos seran cubiertos por el proponente, siguiendo los lineamientos que
establezcan los laboratorios, para lo cual desde la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad seguira el
procedimiento entrada y salida de elementos o equipos de la entidad a través de la mesa de ayuda, donde se
referencian los elementos que seria necesario retirar.

Solicitar autorizacién al supervisor del contrato para la instalacién de los repuestos requeridos por el proveedor
del servicio para corregir el instrumento durante el repotenciamiento, una vez los tenga disponibles y previa
inspeccion visual del supervisor, Unicamente pueden ser instalados bajo autorizacion del Invima.

Entregar al Supervisor del Contrato los equipos funcionando en perfectas condiciones y a entera satisfaccion
del instituto; asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después de la intervencién.

Realizar limpieza general, inspeccién de funcionamiento, ajuste general de piezas mecanicas, verificacion de
parametros con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones nacionales e internacionales,
dentro de |as actividades de intervencién metrolégica.

Demostrar que la calibracién de los equipos, y los resultados de medicién generados por dichos equipos, son
trazables al Sisterna Internacional de Unidades en las intervenciones metrolégicas realizadas. Cuando dicha
trazabilidad no sea tecnicamente posible o razonable, el laboratorio y el proveedor del servicio pueden acordar
el uso de materiales de referencia certificados suministrados por un proveedor competente o utilizar métodos
ylo patrones de consenso especificados que estén claramente descritos y sean aceptados por todas las partes
involucradas.

Realizar las calificaciones y/o calibracion de los parametros usando material de referencia con trazabilidad
metrolégica de acuerdo con la definicién de la norma ISO 17025 (estandares trazables al estandar primario y
la presentacion de los certificados correspondientes).
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10. Entregar las evidencias de las intervenciones en un tiempo no mayor a 15 dias calendario en forma electronica

11.

12.

13.

14.

15

y fisica (certificado de calificacion, calibracion y/o reporte de la intervencion) para cada item intervenido y en
los rangos requeridos por el Laboratorio y especificados por Agilent.

Incluir en el reporte la descripcion de los patrones utilizados durante verificacion y ajuste de parametros dentro
de la intervencion y anexar copia de los certificados de calibracion de dichos patrones.

Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcion
general del estado del instrumento dentro del reporte de la intervencion. Incluir ademas los requerimientos de
partes, consumibles e intervenciones necesarias para proximos repotenciamientos.

Anexar al reporte de la intervencion, la descripcion del total de los reguerimientos que sean necesarios
incluyendo descripcién de las partes que durante la intervencién metrologica preventiva se detecte gue es
necesario reemplazar o cambiar por posible o evidente desgaste, especificando los detalles del tipo de
intervencidn, cambio o reemplazo que es necesario aplicar y la importancia de realizario.

Una vez finalizada la intervencion metroldgica del equipo se debera colocar a cada equipo repotenciado,
calificado y/o calibrado, una etigueta donde se consigne la siguiente informacion minima: Nombre de la
empresa, numero de serie del equipo o nuimero UOnico de identificacion, tipo de servicio
(repotenciamientol/calificacion/ ylo calibracién, fecha de realizacion).

Emitir los reportes de la intervencion metrolégica y los reportes de calificacion, cuande apliquen, teniendo en

cuenta los requerimientos de la siguiente tabla.

WY

e i

b e el _
Soporte documental impreso

pa«pl membretado Iﬂn'na q = X :
realiza la intervencian
Logo de ente acreditador Mo aplica No aplica
Titulo del documento, por ejemplo; Reporte de repotenciamiento, X X
informe de calificacion, certificado de calibracion,
Nombre y direccién del lugar donde se realizaron las calibraciones, si .
fuera diferente a la direccién del Proveedor de |a calibracién Opcional M- aplica
Identificacién Unica del documento soporte y en cada pagina una
identificacidn para asegurar que cada una es reconocida comao parte del Opcional Opclenal
documento e identificacién del final del documento
Nombre del cliente X X
Direccidn del cliente Opcional Opcional
Descripcion unica del equipo; nombre, marca modelo y/o nimero de X X
sarie, nimero de inventario y/o nimero identificacion.
Fecha de recepcion (En caso de gque el equipo se envie a las X X
instalaciones del proveedor)
Identificacion del método utilizado y descripcidn de actividad realizada X M
con relacidn de normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de |a actividad X p. !
Cuando &n &l
e repotenciamiento sa
Rango o punto de medicidn controlado realiz6 verificacion y b4
ajustes,
Condiciones ambientales durante la ejecucidn de la actividad que
influyan en los resultados No aplica Cpcionsl
Identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados
en la actividad para medicién de cada variable medida en la intervencion X
realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad vigente . 1
emitidos por ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo .Rpl:ca ;’"a”dﬁ] = T;?a MHC% =08
del ente acreditador F ':'.“‘e:ﬂ paiacl ‘:I'?; = ™
Los patrones deben estar calibrados en los puntos de RS, f?.lnnr::i::nmnm
calificacion/calibracidn/verificacion o en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos.
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o X (mlni:m s
su respectiva conversion, si es posible, eitabieldas e
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Inchuir resullados_a
varificacion antes y
después de ajuste
Aplica si se reallzd
Errores de medicion en unidades del Sistema Internacional o su | verificacién de variable y Onicliail
respectiva conversian, si es posible no se eliminaron los ¥
arrores
Incertidumbre de medicién en unidades del Sisterna Internacional No aplica opcional
X
X comunicados
£y i ; comunicados por cada por cada
Cumplimiento de criterios de aceptacién Laboratorio o segun Fbic e
normatividad segun
normatividad
X X
X Opcional
Fn?g:va;i?ﬁi: de que los resultados solo estan relacionados con los ltems Opcional opcional
Nombre, funcién y firma o identificacién equivalente de las personas que X X
autorizan el documento soporte

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato, El contratista no podra hacer uso de los
mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucion 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. {No aplica)

2.6.1.2.3. OBLIGACIONES PARA EL GRUPO 3

1. Realizar la entrega de los items solicitados oportunamente, en la cantidad y calidad requerida, en empague
original, sellado, no usado, no reconstruido, no remanufacturado y original de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen su autenticidad y con las especificaciones técnicas previstas en el contrato.

2, Cubrir el total de los gastos de embalaje, transporte y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto
del contrato, tanto en la entrega como en el término de la garantia.

3. Garantizar el buen estado de los consumibles (items) que se incluyen en el Grupo 3.

4.  Entregar los repuestos y/o consumibles relacionados en las especificaciones técnicas de marca Agilent, con
el nimero de referencia y descripcién correspondiente solicitada en los tiempos establecidos por el contrato.

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

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

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

3. Adelantar |as gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias
a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que alteren en su contra,

el equilibric econdmico o financiero del contrato.
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5. Adelantar las revisiones periddicas de los, 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 del contrato, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

12. Adelantar todas las gestiones necesarias para la comrecta ejecucién del contrato, incluyendo las suspensiones
y reinicios a que haya lugar.

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutard hasta el doce (12) de diciembre de 2025, contado a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion,

28. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Grupo N°1: El servicio y entrega de consumibles/repuestos debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratorios
de la Oficina del Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida
Calle 26 N*51-20, blogue A, segundo piso — Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas.

Grupo N°2: El servicio y entrega de consumibles/repuestos debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratorios
de la Oficina del Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida
Calle 26 N°51-20, bloque B, primer piso — Laboratorio de Productos Biolégicos (ltem 1 al 4) y en el blogue A,
segundo piso - Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias (item 5 al 19).

Grupo N°3: La entrega de los consumibles (items) debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratorios de la
Oficina del Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida Calle
26 N°51-20, bloque A, segundo pisa — Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas.

29. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision de la ejecucion
de las obligaciones contractuales estara a cargo para los grupos 1y 3 del Coordinador del Grupo de Laboratorio
Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas y para el grupo 2 de la coordinador (a) del Grupo Laboratorio Fisicoguimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y la coordinador (a) del Grupo Laboratorio de Productos
Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de fa 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 cbligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social
Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.
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3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTTFIG&CI&N, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto para el presente proceso son de caracteristicas
técnicas uniformes y de comun utilizacion, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos para
la aplicacién de la seleccidn abreviada como proceso de seleccidn, para la adquisicion de elementos de esas
caracteristicas, en los siguientes términos:

El articulo 2, de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccién”, en el numeral 2, sefiala que
“La Seleccion abreviada corresponde a la modalidad de seleccidn objetiva prevista para aquellos casos en que por
las caracteristicas del objeto a confratar, las circunstancias de la contratacion o la cuantia o destinacion def bien,
obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual”,
identificando en el literal a), como causal de seleccitn abreviada "La adquisicion o suministro de bienes y servicios
de caracteristicas fécnicas uniformes y de comtn 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 desempefio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicion de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo sefiale,
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catdlogo derivados de la
celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas de productos.

Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: "Bisnes y Servicios de Caracteristicas
Técnicas Uniformes como los “bienes y servicios de coman utilizacién con especificaciones técnicas y patrones de
desempefio y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios
homogéneos para su adquisicion, y a los que se refiere el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007,

En cumplimiento del Decreto Presidencial 310 de 2021, el Invima analizé y verificd los diferentes acuerdos marco
de precios e instrumentos de agregacién de demanda, concluyendo que no existe instrumento especifico que
cumpla con las condiciones minimas requeridas por la Entidad, del mismeo modo, se hizo la solicitud de informacion
a la bolsa mercantil el 11 de marzo de 2025, al correo servicioalcliente@bolsamercantil.com.co, en los siguientes
terminos: Solicito indicar si los productos adjuntos (Intervenciones metrologicas, consumibles y/o repuestos para
equipos marca Agilent), se encuentran disponibles en la bolsa de productos y servicios., obteniendo respuesta el
11 de marzo de 2025 en los siguientes términos:

El dia 11 de marzo de 2025, se recibié respuesta automatica informando:

Respetada Olga, reciba un cordial saludo,

De manera atenta confirmamos que recibimos su solicitud con No. radicado 16995, la cual se trasladd al rea
competente para los fines pertinentes. Le informamos que la BMC, cuenta con 10 dias habiles, de acuerdo a su

solicitud, esperamos hacerlo en el menor tiempo posible.

En la BMC estamos para guiarle y cuidar su informacién personal, por esto le informo que sus datos seran tratados
segun la ley y nuestra politica de proteccién de datos publicada en: https://ibit lv/4hsrl ND

Respuesta emitida por Svetlana Hobaica Tolosa, Profesional de Servicio al Cliente — Direccién de Comunicaciones
y Sostenibilidad.”

Finalmente, se emite respuesta el 13 de marzo informando:

Buen dia Olga Lucia, recibe un cordial saludo.
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De acuerdo con su solicitud, me permito informar que la adquisicién de los servicios solicitados en el archivo adjunto
no se encuentra inscritos en la Bolsa Mercantil de Colombia v NO es posible adquinirios (algunos) a través de
nuestro escenario. Es importante resalfar que las caracteristicas técnicas que requiere cada uno de los productos
son definido por la enfidad compradora, asl como el precio y todas las demds condiciones propias de la
negociacion.

El Mercado de Compras Plblicas de la Bolsa Mercantil de Colombia es un escenario de negociacidn a través del
cual las enlidades publicas pueden adquinr bienes, productos y servicios de caracleristicas técnicas uniformes,
utilizando la modalidad de seleccion abreviada bajo la causal de Bolsa de Productos, eslo en el marco de la Ley
1150 de 2007, ol Decreto Unico 1082 de 2015 y nuestro Reglamento de Funcionamiento y Operacién aprobado
por la Superintendencia Financiera de Colombia.

Respuesta emitida por Juan David Cordoba Mosquera, Efecutive de Cuenta — Unidad Estratégica de Negocios
Piblicos, Vicepresidencia Comercial,

Por tanto, una vez consultados los mecanismos de agregacion de demanda dispuestos para las compras
publicas, la Tienda Virtual del Estado Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdos Marco de Precios,
se evidencio que en los Acuerdos Marco no existen los elementos requeridos.

Asi las cosas, el Decreto 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y la Ley 1150 de 2007,
establece como una de las modalidades de seleccién, la seleccién abreviada por subasta inversa, como
el procedimiento a través del cual las entidades estatales deben realizar la seleccién objetiva para
escoger al contratista que le coadyuvara en el cumplimiento de sus fines.

Por tanto y dada la materia objeto de esta contratacion, y por las caracteristicas técnicas uniformes y
comun utilizaciéon de los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, el proceso de seleccidn a seguir es seleccion abreviada por subasta
inversa.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TRESCIENTOS OCHENTA Y SIETE MILLONES
TRESCIENTOS DIECISIETE MIL TRESCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS MICTE ($387.317.374)
INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma DOSCIENTOS TREINTA Y
NUEVE MILLONES CUATROCIENTOS QUINCE MIL SETECIENTOS SETENTA Y NUEVE PESOS MICTE
{$239.415.779) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de NOVENTA Y CINCO
MILLONES SEISCIENTOS DIECIOCHO MIL DOSCIENTOS DIEZ Y NUEVE PESOS M/CTE ($ 95.618.219)
incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: E! valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de CINCUENTA Y DOS
MILLONES DOSCIENTOS OCHENTA Y TRES MIL TRESCIENTOS SETENTA Y SEIS PESOS MICTE (§
52.283.376) incluido IVA y deméas impuestos, tasas y contribuciones de ley a gque haya lugar.

NOTA: La adjudicacidn del presente proceso de seleccion sera por el valor de la propuesta del oferente que resulte
ganador para cada grupo del evento de subasta, y para efectos de ejecucion del contrato que resulte del presente
proceso de seleccion, el mismo se ejecutard con los valores unitarios ofertados en la propuesta del oferente
adjudicatario.
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4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara el valor del contrato, en un solo page una vez se finalice la entrega de los insumos, consumibles
¥ se realice la prestacion de las intervenciones metrolégicas de los equipos y se emitan los informes de los servicios
(segun apligue) .a, conforme los valores unitarios ofertados en la oferta econdmica final del contratista, de acuerdo
con el programa anual mensualizado PAC, después de la realizacion efectiva del servicio y la entrega a
satisfaccion de los consumibles y/o repuestos, en respuesta a la solicitud realizada por el supervisor del contrato y
a la programacién del plan metroldgico establecido del Invima, previa presentacidn de la factura con el
cumplimiento de los requisitos legales, certificacion de cumplimiento a satisfaccién expedida por el supervisor del
contrato, informe de actividades del contratista - la acreditacion de los pagos al sistema de seguridad social integral
y aportes parafiscales de Ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del
contrato. Para que se realice el pago la factura debe contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario
y demas normas gue lo modifiquen adicione o aclaren.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin férmula 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.

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada servicio, para cada uno de los items, asl como
indicar el valor de IVA correspondiente.

Nota 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

Nota 3: Generar facturacién electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para tal efecto de
acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversidn

Ver anexo

$387.317.374

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional

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

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

OLCO07-12-0082

‘| Actividad OLCO07-12-0082: Atender y gestionar las necesidades de

intervenciones metrologicas para los equipos de la oficina de

laboratorios y control de calidad; por la suma de:

| TRESCIENTOS OCHENTA Y SIETE MILLONES TRESCIENTOS
| DIECISIETE MIL TRESCIENTOS SETENTA Y CUATRO PESOS

M/CTE ($387.317.374) INCLUIDO IVA ¥ DEMAS IMPUESTOS,

TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
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43.  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto, se solicitd cotizacion en el mes de marzo a través de correo electrénico a las empresas
Khymos SAS e Instrumentacién y Soluciones para Laboratorio S.A.S.-Insolab SAS que son las dos empresas
representantes y distribuidores autorizados de la marca Agilent Technologies en Colombia, quienes enviaron
respuesta a la solicitud de cotizacién con base en los requerimientos técnicos aportados por la entidad. Asl mismo,
se sabe por conocimiento y experiencia de la OLCC que no existen otros proveedores en el mercado que ofrezcan
estos servicios especificos para estos equipos marca Agilent; de esto se tiene registro de la solicitud histérica del
2023-04-27, a los posibles otros, oferentes tales como PAF, Innovatek, Aricel, AML Ltda, Lanzetta Refingo, Polco
de quienes se recibié respuesta nada mas de Lanzetta Regingo y de AML Ltda el dia 2023-04-28, observando que
no se oferta o no estan autorizados para intervenir estos equipos marca Agilent.

De igual forma el Instituto, mediante la solicitud de informacion S| 027 de 2025 en el Sistema Electrénico de
Contratacién Publica (SECOP Il), publicada el dia 27 de marzo de 2025, se buscd llegar a mas oferentes
interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector
respecto de los criterios diferenciales dispuestos en el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas
de mujeres; poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o
reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional y MiPymes. Durante el tiempo establecido se recibié
oferta técnica para los grupos 1y 2 de la empresa KHYMOS SAS y para el grupo 3 de la empresa INSOLAB SAS.
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Por lo anterior, se procedié a estimar el presupuesto para cada grupo, con base en los valores recibidos en la
solicitud de informacion para cada los grupos 1 y 2 por parte del proveedor Khymos S.A.5. y para el grupo 3 por
parte del proveedor Insolab S.A.S. recibidas al cierre del proceso, el dia 2025-04-08, sin que esto represente un
riesgo para el proceso. Se procedid a calcular el valor promedio unitaric entre las cotizaciones recibidas y el valor
histérico de las vigencias 2023 (contratos 1123 y 1128) y vigencia 2024 (contratos 913 y 914), con el respectivo
incremento por IPC 2023 y 2024 (9,28% y 5,2%), obteniéndose la siguiente informacion:
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5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacién de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.222
| Decreto 1082 de 2015 sefiala;

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento més favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta
més favorable teniendo en cuenia las nommas aplicables a cada modalidad de seleccion del
contratista.

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

‘2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta més favorable serd aquella que, teniendo
en cuenta los factores técnicos y econdmicos de escogencia y la ponderacion precisa y detallada
de los mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentss, resulte ser la més
ventajosa para la entidad, sin que la favorabifidad la constituyan factores diferentes a los contenidos
en dichos documentos. En los contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no serd objeto de
evaluacion. La entidad efectuard 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 sllo.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las conirataciones cuyo objefo sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacion, las entidades estatales incluirén como Grico
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,
madificado por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo establecido
por Colombia compra eficients.

* 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 Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, el instituto informa a los
interesados que para que sea vélido, 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 proponente debera realizar sus lances estimando, para ello,
dicho margen minimo a su Uitimo lance valido.

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

$239'415.779 3%

$95'618.219 %
$ 52'283.376 3%

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los
bienes y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la
ficha técnica.
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NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato deberé presentar |la propuesta econdmica 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 tinico oferente o sélo 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 instituto informa a los interesados 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, no se
llevara a cabo la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato,

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

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 jurisdiccidn, minimo dentro de los treinta (30) dias calendario anteriores a la
fecha de cierre o presentacién de ofertas,

Para la acreditacién 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 verificacién de cumplimiento como requisitos habilitantes para la participacion
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 organizacion de los proponentes, asi como el cumplimiento de los
requisitos técnicos, y la presentacion de los anexos exigidos por el Instituto, debera ser cargada en SECOP
Il al momento de presentar la oferta.

Los proponentes deben contar con certificacion como proveedores y/o distribuidores autorizados de la marca
Agilent en Colombia segun aplique.

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberén presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccion. 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 documentacion, que se relacionan en el pliego de condiciones. Serén rechazadas
las propuestas gue no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetaran a evaluacion,

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

No se
Requisito Descripcion Peraquisre requiere

La cual debera ser suscrita por el apoderado del
CARTA DE | proponente de la estructura plural, por el
PRESENTACION representante legal de la persona juridica, por el
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DE LA
PROPUESTA

representante de |a figura asociativa o directamente
por la persona natural,

La caa de presentacion no implica el
otorgamiento de un poder especial, razén por la
cual, no es necesarioc que la misma surta el
proceso de autenticacién ante cualquier notaria.

En el formato de carta de presentacién de la
propuesta es indispensable incluir el nimero de
Fax, correo electronico y demas datos
relacionados en el citade modelo, a fin de que la
Entidad surta los requerimientos a través de
dichos medios, cuando asi sea necesario.

En el evento en que el proponente considere que
algun documento de su oferta goza de reserva
legal, debera manifestarlo expresamente en la
carta de presentacién de la propuesta y soportario
conforme a las normas que le brindan tal carécter,

Con la carta de presentacidn de la propuesta se
entiende presentada la declaracién juramentada
por parte del proponente de no encontrarse
incurso en alguna de las inhabilidades o
incompatibilidades previstas en la Ley, ni en
conflicto de intereses que pueda afectar el normal
desarrollo del contrato, asi como el origen licito de
los recursos destinados al proyecto o a la
ejecucion del contrato.

La carta de presentacion debera presentarse con
firma autografa o firma digital de conformidad con
lo previsto en la ley.

Cuando el oferente actie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacidn de la
oferta, que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder debera
estar otorgado de conformidad con lo establecido
en el articulo 74 del Cédigo General del Proceso, y
en atencién a lo establecido en el articulo 5 del
Decreto Ley 018 de 2012,

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y
REPRESENTACION
LEGAL

En caso de que la propuesta se presente por una
persona natural, esta debera acreditar su
matricula mercantil, si se trata de una persona
juridica acreditara su existencia y representacion
0, en caso de gue sean consorcios o uniones
temporales, a través del certificado de existencia y
representacion legal de todos sus miembros
expedido por la comespondiente Camara de
Comercio, en éste se verificara:

+ Fecha de expedicién del cerificado de
existencia y representacién legal no mayor
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a los treinta (30) dias calendario,
anteriores a la fecha de cierre del presente
proceso o anteriores a la fecha de
subsanacion prevista en el cronograma
del proceso cuando sea el caso,

*+ Que el objeto de la sociedad incluya
actividades relacionadas a las del objeto
del presente proceso.

# La duracién de la sociedad, contada a
partir de la fecha de cierre del plazo del
presente proceso, no podra ser inferior al
plazo establecido para la ejecucién del
contrato, y un (1) afio mas.

* El nombramiento del revisor fiscal en caso
de gque sea necesario

* Restricciones para contraer
obligaciones por parte del
representante legal: de conformidad con
el cerificadc de  existencia vy
representacion legal, en caso de que las
facultades del representante legal estén
limitadas por razén de la naturaleza o
cuantia del negocio juridico, el proponente
debera presentar el acta respectiva con la
autorizacion, o certificacién de la entidad
sobre la vigencia del Acta de Autarizacién,
&n cualquier caso, con fecha dentro de los
treinta (30) dias anteriores a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccitn o
anteriores a la fecha de subsanacion
prevista en el cronograma del proceso
segun el caso en la cual se autoriza al
representante legal para firmar la
propuesta y celebrar el correspondiente
contrato en caso de que le sea adjudicado,
y para constituir el consorcio o la unién
temporal, si a ello hubiere |ugar.

En el caso de consorcios, uniones temporales u
otras formas asociativas: el Invima aceptara que
la oferta sea presentada por varias personas
naturales o juridicas, que acrediten poseer las
calidades enunciadas en los numerales anteriores,
guienes en forma conjunta deben informar si su
participacién es a titulo de Consorcio, Unién
Temporal u otra forma asociativa,

La forma ascciativa debera constituirse para el
presente proceso de seleccidn y asl lo sefalara
expresamente, indicando |as reglas basicas que lo
regirdn, independiente que las personas naturales
o juridicas gque lo conformen sean las mismas que
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hayan constituido consorcios ©  uniones
temporales para otros procesos. Dichas formas
asociativas no podran ser disueltas ni liquidadas
durante la vigencia o prérrogas del contrato que se
suscriba, su liquidacién y un afic mas.

Los asociados deberan sefialar las reglas basicas
que regulardn las relaciones entre ellos, con el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la
Ley al respecto y deberdn estar conformados
antes de la fecha de cierre de la convocatoria,
mediante documento suscrito con la firma
autorizada de cada una de las partes, que avale l
acuerdo, segun el modelo suministrado en este
pliego de condiciones, en el cual se establezca el
porcentaje de participacién de cada uno de los
integrantes y se indigue la persona que para todos
los efectos los representara,

Los proponentes indicaran si su participacion es a
titulo de consorcio o unién temporal, y en el ditimo
caso sefialaran los términos y la extensién de su
participacion en la presentacion de la propuesta y
en la ejecucién del contrato, esto es, indicando
cudles de las obligaciones contractuales habra de
ejecutar cada integrante, e indicando el porcentaje
de participacion en el mismo con méaximo dos
cifras porcentuales.

Si la oferta es presentada en Consorcio, los
integrantes del mismo se obligan en forma
solidaria, tanto en la ejecucion del contrato que se
llegue a celebrar, como en las sanciones derivadas
del mismo. En consecuencia, el Invima podra
exigir el cumplimiento de las obligaciones que se
deriven del presente proceso de seleccién o del
contrato, a cualguiera de los integrantes del
consorcio, o a todos juntos.

Si la oferta es presentada en Unién Temporal, los
integrantes de la misma se obligan en forma
solidaria, tanto en el presente proceso de
seleccion como en la ejecucion del contrato que se
llegue a celebrar, pero las sanciones por el
incumplimiento de las obligaciones derivadas de la
propuesta y del contrato se impondran de acuerdo
con la participacion en la ejecucion que se haya
definido para cada uno.

En consecuencia, se deberan indicar los términos
y extensidn de la participacion de cada uno de los
miembros de la Unién Temporal en la oferta y en
la ejecucion del contrato, los cuales no podran ser
modificados sin el consentimiento previo del
Invima, términos y extension de la participacion de
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los integrantes, se le dard el tratamiento
establecido para Consorcios.

En caso de que se conformen sociedades bajo
cualquiera de las modalidades previstas en la ley,
con el Unico objeto de presentar una propuesta o
celebrar un contrato estatal, la responsabilidad y
sus efectos se regirdn por las disposiciones
previstas en esta ley para los Consorcios.

Los miembros del consorcio o de la unién tempaoral
y demas formas asociativas legalmente
constituidas, deberén designar la persona que,
para todos los efectos, representard al consorcio o
unién temporal y sefialaran las reglas basicas que
regulen las relaciones entre ellos y su
responsabilidad, de conformidad con lo sefialado
en el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley B0 de
1993,

Las personas naturales y/o juridicas integrantes de
un consorcio o unién temporal, deben acreditar
individualmente |a  informacién  Tributaria,
identificacién y Régimen de Impuesto a las Ventas
al que pertenecen, asi como el Cerdificado de
Existencia y Representacion Legal.

En atencién a lo dispuesto en el articulo 11 del
Decreto 3050 de 1897, los integrantes del
consorcio © unién temporal y demas formas
asociativas legalmente constituidas, deberan
escoger para efectos de pago, en relacién con la
facturacién, una de las siguientes opciones, la
misma que debera manifestarse expresamente y
por escrito al momento de la adjudicacién del
contrato:

a) Sila va a efectuar en representacion del
Consorcio o Unign Temporal uno de sus
integrantes, caso en el cual debe informar
el porcentaje o valor del contrato que
corresponda & cada uno de los
integrantes, el nombre, razon social y el
nimero del Nit de cada uno de ellos.

b) Si la facturacién es en forma separada,
cada uno de los integrantes del consorcio
o unidén temporal, debera informar la
participacion en el valor del contrato,

c) Si la facturacién la va a realizar el
consorcio o la unidn temporal 8 nombre
propio y en representacidn de sus
miembros (es decir bajo su propio NIT),
caso en el cual se debe sefalar el
porcentaje o wvalor del contrato que
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corresponda a cada uno de los
integrantes, el nombre de la razén social y
el nimero de identificacion tributaria, NIT,
de cada uno de ellos. Adicionalmente, en
caso de ser el adjudicatario del contrato,
debera adelantar los tramites de
expedicion del RUT del consorcio o la
unién temporal ante la DIAN: documento
necesario para los tramites de la
legalizacién del contrato,

INSCRIPCION EN
EL REGISTRO
UNICO DE
PROPONENTES -
(RUP)

Las personas naturales y juridicas, nacionales o
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas
en participar en Procesos de Contratacion
convocados por las Entidades Estatales deberén
estar inscritas en el Registro Unico de Proponentes
- RUP, salvo las respectivas excepciones legales.

Para acreditar tal inscripcion deberan aportar con
sU propuesta, cualguiera sea la modalidad de
participacion, copia del RUP expedido con una
antelacién no mayor a los treinta (30) dias
calendario anteriores a la fecha de cierre prevista
en el cronograma del proceso.

Para los proponentes que durante el proceso de
evaluacion sean requeridos por cualguier aspecto
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que
el RUP que sea aportado debera estar vigente y
en firme a mas tardar a la fecha establecida por la
Entidad para subsanar,

En caso de que la inscripcion en el RUP no se
encuentre vigente y en firme al momento de la
fecha limite para subsanar descrita en el
cronograma de actividades del proceso, la
propuesta sera RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo establecido en el
articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, meodificado por
el articulo 221 del Decreto — Ley 019 de 2012 v lo
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto
1082 de 2015, es un deber del inscrito, mantener
actualizada la informacién que obra en el Registro
Unico de Proponentes del Registro Unico
Empresarial de la Cadmara de Comercio.

DOCUMENTO DE
CONFORMACION

DE CONSORCIO O
UNION TEMPORAL,
EN CASO DE QUE
ASi SE REQUIERA

Los proponentes deberdn, si es del caso,
presentar el documento que acredite la
conformacion del consorcio o unién temporal, con
el llenc de los requisitos exigidos por el paragrafo
1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993,

El documento de constitucion debera contener la
siguiente informacién:
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- Los proponentes indicardn si  su
participacién es a titulo de consorcio o de
unién temporal

- Sefalar los términos y porcentajes de
participacion de cada uno.

- Designar la persona que para todos los
efectos representara la figura asociativa y
se sefialaran las reglas basicas que
regularan las actuaciones entre los
mismos. En todo caso, se indicard como
representante v no como representante

el presen mento.

- Sefialar las reglas basicas que regulen las
relaciones entre los miembros del
consocio la union temporal y sus
respectivas responsabilidades

- En casi de unién temporal, determinar
claramente las actividades a cargo de
cada asociado, de no hacerlo, se
entendera que su presentacidn se realiza
a titulo de Consorcio.

- Indicar que el consorcio o unién temporal
MO podra ser liquidado o disuelto durante
la vigencia o prorrogas del contrato que se
suscriba.

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD

SOCIAL INTEGRAL

El proponente - persona juridica debera conforme
lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de
2002 presentar una certificacion, expedida por el
Revisor Fiscal, de acuerdo con los requerimientos
de Ley, si no se encuentra obligado a tener Revisor
Fiscal , éste cerificado debera ser suscrito por el
Representante Legal, bajo la gravedad del
juramento, donde se haga constar que se
encuentra a paz y salvo con el Sistema Integral de
Seguridad Social, esto es, salud, riesgos laborales,
pensiones y aportes a las Cajas de Compensacién
Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
y Servicio Nacional de Aprendizaje cuando apligue.

Dicho documento debe certificar que, a la fecha de
cierre del proceso de seleccidn, ha realizado el
pago de los aportes correspondientes a la ndmina
de los Gltimos seis (6) meses, contados a partir de
la citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacién de efectuar dichos pagos. En el evento
en gue la sociedad no tenga mas de seis (6)
meses de constituida, debera acreditar los pagos
a partir de la fecha de su constitucién. Esta misma
prevision aplica para las personas juridicas
extranjeras con domicilio o sucursal en Colombia
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las cuales deberan acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en Colombia.

NOTA: En caso de que la certificacion sea
expedida por el revisor fiscal se deberd aportar
copla de la Tarjeta profesional y certificado vidente
de antecedentes disciplinarios.

El proponente - persona natural debera
presentar una cerificacion, bajo la gravedad de
juramento que se entiende prestado con la
presentacion de la misma, en la que conste el pago
de los aportes de sus empleados a los sistemas de
salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las
Cajas de Compensacién Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar, Servicio
Nacional de Aprendizaje. Dicho documento debe
certificar que, a la fecha de cierre del presente
proceso de seleccion, ha realizado el pago de los
aportes correspondientes a la némina de los
ditimos seis (06) meses, contados a partir de la
citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacién de efectuar dichos pagos.

En caso de presentar acuerdo de pago con las
entidades recaudadoras respecto de alguna de las
obligaciones mencionadas deberd manifestar que
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el
cumplimiento del mismo. En este evento &l
oferente debera anexar copia del acuerdo de pago
seleccion,

Esta misma previsién aplica para las personas
naturales extranjeras con domicilio en Colombia
las cuales, deberan acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en Colombia.

Cuando se trate de Consorcios o Uniones
Temporales, cada uno de sus integrantes, debera
aportar por separado la certificacién aqui exigida.

En caso de que el proponente, persona natural o
juridica, no tenga personal a cargo y por ende no
este obligado a efectuar el pago de aportes
parafiscales y seguridad social debe, bajo la
gravedad de juramento, indicar esta circunstancia
en la mencionada cerificacidn,

NOTA 1: |a entidad dara prevalencia al principio de
Buena Fe contenide en el articulo 83 de la
Constitucion Politica Nacional. En consecuencia,
quienes presenten observaciones respecto del
incumplimiento en el pago de los aportes al
Sistema de Seguridad Social y Aportes
Parafiscales, deberan aportar los documentos que
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demuestren dicha circunstancia respecto del
proponente observado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podra requerir las
planillas de pago correspondientes a los dltimos
seis meses.

REGISTRO UNICO
TRIBUTARIO

Actualizade y expedido por la Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN), donde
aparezca claramente el NIT del proponente. En
caso de Consorcios o Uniones Temporales, cada
uno de los integrantes deberd aportar este
documento.

GARANTIA DE
SERIEDAD DE LA
OFERTA

De conformidad con lo establecido en el Decreto
1082 de 2015, el oferente podra otorgar a favor del
Instituto  Nacional de  Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima,
identificado con el NIT. 830.000.167-2, como
mecanismo de cobertura del riesgo derivado del
incumplimiento del ofrecimiento, cualguiera de las
garantias alli autorizadas, a saber: 1. Contrato de
seguro contenido en una pdliza. 2. Patrimonio
autdnomo. 3. Garantia Bancaria, por un valor
equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del
valor del presupuesto oficial, con una vigencia
de TRES (3) meses contados a partir de la fecha y
hora de cierre de la seleccién abreviada, hasta la
aprobacion de la garantia que ampare los riesgos
propios de la etapa contractual. El Invima podra
solicitar al proponente la ampliacion de la vigencia
de la garantia cuando se prorrogue el plazo
establecido para |la adjudicacion.

Para este efecto, el Invima solicitara una poéliza de
seriedad, expedida por una compaiiia de seguros
debidamente autorizada por la superintendencia
financiera y que cumpla con todos los requisitos
legales y reglamentarios.

Cuando la propuesta se presente por un
proponente plural bajo la figura de consorcio o
unién temporal, o contrato de asociacidn futura, la
garantia debera otorgarse por todos los
integrantes del proponente plural; esto es, a
nombre de cada una de las personas naturales y/o
juridicas que integran el oferente plural, con el
nimero de cédula o NIT respectivos y su
porcentaje de participacion.

Si el oferente es una persona juridica, la garantia
debera tomarse con el nombre o razon social que
figura en el Cerificado de Existencia vy
Representacion Legal expedido por la Camara de
Comercio, y no sélo con su sigla, a no ser que en
el referido documento se exprese que ia sociedad
podra denominarse de esa manera; por tanto, no
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podra expedirse la garantia a nombre de quien se
encuentre inscrito como representante legal.

Con dicha garantia se cubrirén los perjuicios
derivados del incumplimiento de los ofrecimientos
por los eventos descritos en el articulo
2.2.1.2.3.1.6 del Decreto 1082 de 2015:

1. Lano ampliacién de la vigencia de la garantia
de seriedad de la oferta cuando el plazo para
la Adjudicacidn o para suscribir el contrato es
prorrogado, siempre que tal prérroga sea
inferior a tres (3) meses,

2. El retiro de la oferta después de vencido el
plazo fijado para la presentacion de las
ofertas.

3. La no suscripcion del contrato sin justa causa
por parte del adjudicatario.

4 La falta de otorgamiento por parte del
proponente seleccionado de la garantia de
cumplimiento del contrato.

La suficiencia de la garantia sera verificada por el
valor asegurado quedara a favor del Invima
cuando el proponente incumpla alguno de los
casos citados.

FOTOCOPIA DEL
DOCUMENTO DE

El representante legal de la persona juridica y las
personas naturales colombianas deberan presentar

legal de cada uno de los integrantes.

IDENTIDAD  DEL | copia de su Cédula de Ciudadania.
REPRESENTANTE
LEGAL DE LA | El representante legal de la persona juridica y las
PERSONA personas naturales extranjeras, deberdn acreditar
JURIDICA O DEL | su existencia mediante la presentacién de copia de
PROPONENTE su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en X
PERSONA Colombia, mediante la presentacidn de copia de la
NATURAL Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.
En el evento de presentarse Consorcio, Unidn
Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar copia de la cedula del representante legal
de cada uno de los integrantes.
ACREDITACION DE | Para la persona natural (hombre) o para el
LA SITUACION | representante legal de la persona juridica, en caso
MILITAR O | de que el mismo sea menor de 50 afios.
CERTIFICADO DE
DEFINICION DE LA | En el evento de presentarse Consorcio, Unién
SITUACION Temporal o promesa de sociedad futura, se debera X
MILITAR aportar copia de la libreta militar del representante

CERTIFICADO DEL
REVISOR FISCAL

Si el proponente es una sociedad anénima
interesada en que, para los efectos del articulo 87,
numeral 1°, literal h) de la Ley 80 de 1993, se le dé
el tratamiento de abierta, deberd aportar una
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Certificacion del Revisor Fiscal en la que conste
que ésta tiene tal caracter por cuanto reline los
requisitos que establece la normatividad.

Esta certificacion se debera acompafar con copia
de la Tarjeta Profesional que acredite la calidad de
contador del Revisor Fiscal que la suscribe y copia
del respectivo certificado de vigencia de la tarjeta
profesional expedido por la Junta Central de
Contadores, Igual documentacién  deberan
acompanar todas las personas juridicas obligadas
a tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento
juridico colombiano,

COMPROMISO
ANTICORRUPCION

Se utilizara el previsto en el correspondiente de los
documentos  del proceso,  debidamente
diligenciado y suscrito por el proponente, su
representante legal o apoderado o por el
representante de la forma asociativa.

COMPROMISO DE
TRANSPARENCIA

Se utiizard el formularo previsto en el
correspondiente Anexo, debidamente diligenciado
y suscrito por el proponente, su representante
legal o apoderado o por el representante de la
forma asocialiva.

CERTIFICADO DE
CUENTA
BANCARIA

Expedido con una antelacién no mayor a 30 dias
contados a partir de la fecha del cierre del proceso
de seleccion.

REDAM

El proponente aportara con su oferta el REDAM
vigente de la persona natural o el Representante
Legal de la persona jurldica individual o de los
representantes legales de los consorcios o uniones
temporales o promesa de sociedad futura. La
entidad verificara que no se encuentre inscrito en el
registro de deudores alimentarios morosos. Las
empresas extranjeras sin domicilio en Colombia y
sus representantes legales, deberdn acreditar bajo
la gravedad de juramento que no se encuentran en
mora a partir de tres (3) cuotas alimentarias,
sucesivas o no, establecidas en sentencias
ejecutoriadas, acuerdos de conciliacion, o cualguier
titulo ejecutive que contenga obligaciones de
caracter alimentario en Colombia.

DOCUMENTOS
VERIFICABLES
POR LA ENTIDAD

El proponente debara allegar con la propuesta los
siguientes documentos:

- Antecedentes disciplinarios, de |Ia
Procuraduria General de la Macion del
proponente persona juridica, asi como del
representante legal de la persona juridica.
En caso de los proponentes plurales se
debera allegar estos documentos de cada
uno de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.
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- Antecedentes fiscales, de la Contraloria
General de la MNacién del proponente
persona juridica, asl como del
representante legal de la persona juridica.
En caso de los proponentes plurales se
debera allegar estos documentos de cada
uno de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.

- Antecedentes judiciales de la Puolicla
Nacional de Colombia del representante
legal o representantes legales en caso de
proponentes piurales,

- Registro de medidas correctivas de la
Policia Macional de Colombia del
representante legal o representantes
legales en caso de proponentes plurales.

Estos certificados deberan expedirse en las
correspondientes bases de datos dispuestas para
tal fin (paginas electrénicas) con fecha de
expedicidn no anterior a 30 dias calendaric a la
fecha de cierre del presente proceso de seleccidn.

Asi mismo, el Invima verificara los cerificados
expedidos en las diferentes péginas web
dispuestas para el efecto.

PODERES

Cuando el oferente actiie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacidn de la
ofeta que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder debera
estar otorgado de conformidad con lo establecido
en el articulo 74 del Cédigo General del Proceso.

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en
Colombia, acreditardn en el pais un apoderado
domiciliade en Colombia debidamente facultado
para. Presentar |a propuesta, participar vy
comprometer a su representado en las diferentes
instancias del proceso de seleccién, suscribir los
documentos y declaraciones que se requieran asl
como el Contrato, suscribir documentos necesarios
para el inicio, ejecucion y liguidacion del contrato,
suministrar la informacién que le sea solicitada, v
demas actos necesarios de acuerdo con este pliego
de condiciones, asi como para representarla judicial
o extrajudicialments.

El poder debera ser presentado con todos y cada
uno de los requisitos legales exigidos para la
validez y oponibilidad en Colombia de documentos
expedidos en el exterior, con el propdsito de que
obren como prueba conforme con el articulo 251 del
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Codigo General del Proceso, las demés normas
vigentes, y ia Circular Unica emitida por Colombia
Compra Eficiente, en consecuencia, todo
documento publico o expedido con la intervencién
de Notario debera ser presentado con su respectiva
apostilla.

Los documentos que se presenten en idioma
diferente al castellano deberan contar con su
respectiva traduccién simple, en caso de resultar
adjudicatario el proponente debera presentar todos
los documentos en idioma extranjero con su
respectiva traduccidén oficial. Dicho apoderado
podra ser el mismo apoderado unico para el caso
de personas exiranjeras que participen en
consorcio o unién temporal y, en tal caso, bastara
para todos los efectos la presentacion del poder
comun otorgado por todos los paricipantes del
consorcio o union temporal o promesa de sociedad
futura.

HOJA DE VIDA DE
LA FUNCION
PUBLICA

De acuerdo con el formato establecido por el
Departamento Administrativo de la Funcién Publica
debidamente diligenciado y firmado. Aplica tanto
para las personas naturales como juridicas.

CUMPLIMIENTO -
LEY 2013 DE 2018

el proponente en cumplimiento de lo establecido en
la Ley 2013 de 2019 - "Por medio del cual se
busca garantizar el cumplimiento de los
principios de transparencia y publicidad
mediante la publicacién de las declaraciones de
bienes, renta y registro de los conflictos de
interés” - y de acuerdo a lo indicado en el articulo
3" de esta Ley, se deberé adjuntar en la propuesta,
la presentacién y registro de la declaracién de
bienes y rentas, del registro de conflicto de interés
y la declaracion del impuesto sobre la renta y
complementarios, gue debera ser actualizada cada
afio mientras subsista la calidad de sujetos
obligados de acuerdo con el articule 2° de la
presente Ley.

De acuerdo con lo estipulado en el articulo 4° de Ia
norma en mencién, todo sujeto obligado
contemplado en el articulo 2° de la presente ley,
deberd registrar de manera obligatoria en el
Sistema de Informacién y Gestibn del Emplec
Publico (SIGEP), o herramientas que lo sustituyan,
la declaracion de bienes y rentas, el registro de
conflictos de interés, y cargar una copia digital de |a
declaracion del impuesto socbre la renta y
complementarios. Se anexa a la presente invitacion
el formato dispuesto para el cumplimiento de este
requisito.
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PROPONENTES
EXTRANJEROS
SIN DOMICILIO
SUCURSAL
COLOMBIA

REQUISITOS PARA

0
EN

Idioma: 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 una traduccion simple al
castellano y entregar la traduccion oficial al
castellano dentro del plazo previsto para la
subsanacién. La traduccidon oficial debe ser el
mismo texto presentado.

Apostilla: Si el proponente presenta un documento
publico legalizado de acuerdo con la Convencidn de
la Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o©
extranjera, puesto que el trémite de la Apostilla es
suficiente para cerificar por si mismo la
autenticidad. De acuerdo con el Manual para el
Funcionamiento Préctico de la Convencion de la
Apostilla, el pais de origen del documento puede
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autoridad intermedia) vy otra
autoridad centralizadora que es gquien emite la
Apostilla. En consecuencia, las Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla expedida por la autoridad
centralizadora correspondiente.

Apoderado: Las personas juridicas extranjeras sin
domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais
un apoderado domiciliado en Colombia,
debidamente facultado para presentar la propuesta,
participar y comprometer a su representado en las
diferentes instancias del presente proceso de
seleccion, suscribir los documentos y declaraciones
que se requieran asi como el contrato ofrecido,
suministrar la informacion que le sea solicltada y
demas actos necesarios de acuerdo con el
presente Pliego de Condiciones, asi como para
representarla judicial o extrajudicialmente.

Legalizacién de documentos otorgados en el
Exterior.

Para que los documentos otorgados en el
extranjero cuenten con eficacia probatoria en
Colombia, deben ser aporiados por el proponente
de acuerdo con lo previsto en el articulo 251 del
Cadigo General del Proceso y el articulo 480 del
Cédige de Comercio, es decir, apostilados y
legalizados.
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Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de
Unificacién MNo. 250000232600019871393001 del
25 de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajarda)

Por su parte, de conformidad con la Circular
Externa No. 17 de 11 de febrero de 2015,
actualizada el 16 de abril de 2019 - Circular
Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
se tiene lo siguiente:

£ Apostilla vy  consulanzacién  de
documentos publicos:

Las Entidades Estalales solamente pueden
exigir la legalizacién de acuerdo con la
Convencion de la Apostilla o la consularizacicn
de documentos plblicos oforgados en el
extranjero. Este tipo de legalizacion no es
procedente para los documentos privados.

Cuando en un Proceso de Contratacion un
proponente presenta un documento publico
legalizado de acuerdo con la Convencitn de la
Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticaciones o
ratificaciones  adicionales de  ninguna
autoridad nacional o extranjera, puesto que el
tramite de la Apostilla es suficlente para
certificar por si mismo la autenticidad.

De acuerdo con el WManual para el
Funcionamiento Practico de la Convencitn de
la Apostilla el pals de origen del documento
puede tener una auloridad que verifica y
certifica clerlos  documentos  publicos
(autoridad intermedia) y otra auloridad
ceniralizadora que es quien emite la Apostilla.
En consecuencia, las Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla expedida por la
autoridad centralizadora correspondiente.

i". Fresuncién de autenticidad de los
documentos: los documentos publicos
¥ privados se presumen auténticos.
Las Entidades Estalales no deben
solicitar aulenticaciones,
reconocimiento, presenfacion
personal o lramites adicionales para
documentos aportados a Procesos de
Contratacion, exceplo cuando la ley lo
exige expresamente. Los podergs
especiales para actuar en los
Procesos de Conlratacidn requieren
nota de presentacion personal.

. Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a los
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Procesos de  Coniratacidn  los
documentos publicos o privados en
copia simple. Las copias de los
documentos también gozan
prasuncién de autenticidad y su valor
probatorio es el mismo del original,
exceplo cuando por disposicidn legal
sea necesaria la presentacidn del
original o de una determinada copia.
En los pliegos de condiciones y en las
invitaciones a participar en Procesos
de Contratacion, las Entidades
Estatales pueden solicitar que durante
la etapa de seleccidn los documentos
sean aportados en copia simple y que,
para la adjudicacion o la expedicién de
la aceptacion de la oferta, el
proponente aporte ef documento con
la exigencia legal comespondiente.
Documentos en poder de las
Entidades Estatales; las Enfidades
Estatales no deben solicitar a los
proponentes documentos que estdn
en su poder. Siun documento acredita
una circunstancia apficable a varios o
a ftodos los proponentes en un
Proceso de Contratacidn, basfa con
que un proponente lo aporte para que
la Entidad Estatal venfigue el requisito
respecto de fodos los proponentes a
quienes corresponda tal documento,
Documentos en idioma exiranjero; los
documentos en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en
su lengua onginal junto con fa
traduccian al caslelfano. El
proponente puede presentar con la
oferfa wna fraduccion simple al
casteflano. Si el proponente resulla
adjudicatario, debe presentar la
traduccién oficial al castellano de fos
documentas presentados en idioma
extranjero. La fraduccion oficial debe
ser el mismo texto presentado.

§.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

55 d= 108

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion 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,
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El proponente u oferente debera acreditar los indicadores financieros, que permitan verificar la salud o capacidad
financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento, razén de cobertura, capital de trabajo v 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.

Nota 1: para el caso de las propuestas presentadas por consorcios o uniones temporales, los indices de liguidez,
nivel de endeudamiento, razén de cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y del activo se verificaran o
determinaran segun corresponda: cuando son Consorcios y/o Uniones Temporales, se tendran en cuenta las
directrices impartidas por Colombia Compra Eficients

Nota 2: las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estan obligadas a
estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes.
Los oferentes extranjeros no obligades a tener RUP deben presentar sus estados financieros a la fecha de corte
establecida en los paises de origen o en sus estatutos sociales. Los mismos deberan estar en la moneda legal del
pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos.

Mota 3. para el caso que el indicador de cobertura de intereses arrojara indeterminado, &l resultado seria cumple,

Mota 4: los Indicadores Financieros se levantan con base a la informacion financiera del SIREM (Sistema de
Informacion y Riesgo Empresarial) de la Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta el sector objeto de
contratacion.

Estas notas se encuentran sujetas a variacidn de acuerdo a lo definido para cada proceso por el Grupo Financiero
y Prasupuestal.

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

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

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

Para cada grupo -se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo
CUATRO (4) contratos suscritos, ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente
proceso de seleccion, con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los
SMMLYV indicados a continuacién; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes
y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédigos sefialados a continuacion
para cada grupo:

81101706 Mantenimiento de equipos de Laboratorio

81141504 Reparacidén o calibracién de pruebas de equipo

81101703 Servicios de pruebas técnicas

411168105 Reactivos o soluciones quimicas 168 SMMLY
41115716 Accesorios para cromatografia liquida

41115717 Accesorios para cromatografia de gas

23151816 Columnas de cromatografia
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Mantanimiantu de equipos de Laboratorio

81101706

81141504 Reparacitn o calibracidn de pruebas de equipo

81101703 Servicios de pruebas técnicas

41116105 Reactivos o soluciones quimicas 67 SMMLV
41115716 Accesorios para cromatografia liguida

41115717 Accesorios para cromatografia de gas

23151816 Columnas de cromatografia

41116108 Reactivos o soluciones quimicas

41115716 Accesorios para cromatografia liquida

41115717 Accesornios para cromatografia de gas MLy
23151818 Columnas de cromatografia

La evaluacién de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, o en el caso de que un
proponente se presente simultaneamente a los dos grupos debera acreditar la experiencia correspondiente
a cada grupo, en los términos sefialados anteriormente.

Tratandose de Consorcio o Unidn 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
clasificacién y cuantia sefialada.

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

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 una traduccion
simple al castellano y entregar la traduccion oficial al castellano dentro del plazo previsto para la subsanacién.

La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado.

NOTA: Para cualguiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente proceso

denominado "FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA" debidamente firmado por el representante legal.

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.

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos alli
certificados identificados con la clasificacién 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 méaximo CINCO (5)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de |a fecha de cierre del
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presente proceso de seleccion con entidades puablicas o privadas, cuyo valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados

a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo
en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédigos sefialados a continuacion para cada grupo:

=i S e Ty
81101706 Mantenimiento de equipos de Laboratorio
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
41116105 Reactivos o soluciones quimicas 168 SMMLY
41115718 Accesorios para cromatografia liquida
41115717 Accesorios para cromatografia de gas
23151816 Columnas de cromatografia
81101706 Mantenimiento de equipos de Laboratorio
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
41116105 Reactivos o soluciones quimicas 67 SMMLV
41115716 Accesorios para cromatografia liquida
41115717 Accesorios para cromatografia de gas
23151818 Columnas de cromatografia

b T

41116105

Reactivos o soluciones quimicas

41115716 Accesorios para cromatografia liquida 37 SMMLV
41115717 Accesorios para cromatografia de gas
23151816 Columnas de cromatografia

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de los
integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacion 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 2212422y 2212423
del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones territoriales, respectivamenta).

5.1.3.2 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 contratacién, no requieren estar inscritos en el Registro Unico
de Proponentes (RUP).
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En virtud de lo anterior las empresas podran presentar maximo cuatro (4) certificaciones expedidas por terceros y
copias de contratos celebrados y ejecutados 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 a la “Guia para la participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-D1)"
de Colombia Compra Eficiente.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

* Nombre o razén social de la entidad que certifica.

= Nombre o razén social del contratista. Nimero y objeto del contrato.

= Fecha de iniciacion v finalizacion del contrato (dia, mes, afia).

» Valor del contrato.

* Nombre y firma del funcionario competente, quien expide la certificacién. Porcentaje de participacién en caso de
consorcios o uniones temporales,

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacién requerida, el oferente podra adjuntar como
informacién complementaria copia del contrato, acta de liquidacién, acta de recibo a satisfaccion, no obstante, sdlo
seran validas las certificaciones si con los demas documentos adjuntos se cumple con la totalidad de la informacién
requerida.

En todo caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificaciones requeridas, sdlo se tendran en cuenta
las primeras segun corresponda en su orden de presentacion.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la verificacién de
las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron presentadas dentro de la propuesta.

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que suscribid
contrato directamente con la empresa certificadora, No se tendran en cuenta aquellas certificaciones en las gue
ostentaron la calidad de subcontratistas.

Las cerificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratante, por lo tanto, no se tendran en cuenta
aquellas expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

Los anteriores requisitos aplican en igual forma para los proponentes que se presenten como Consorcio o Unién
Temporal, respecto de estos, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en unién temporal o consorcio, se considerara
dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la unién temporal o consorcio, para lo
cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucidn del mismo para verificar el porcentaje de
participacian.

El proponente debera diligenciar el formato Anexo — “Experiencia especifica del proponente.”

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 verificardn 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 una traduccion
simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo previsto para la
subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado'®.

" Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficients.
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5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. En la oferta presentada por el proponente deberan certificar a través de la carta de presentacion de esta,
que cumplira con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este estudio previo y Ficha
Técnica.

Sera motive de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepte o no se comprometa en la carta
de presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones sefialadas en la ficha Técnica, Estudio previo,
y demas documentos que hagan parte integral del proceso de seleccién.

2. Entregar junto con la propuesta: la declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses y el compromiso
de confidencialidad firmados por el representante legal del proponente que pretende presentar su
propuesta para el proceso de referencia.

3. Aportar ficha técnica de cada grupo, debidamente suscrita por el representante legal del proponente.
GRUPOS 1y 2

1. El proponente debe allegar junto con la propuesta, hoja de vida de los técnicos que realizaran las
intervencionas metrolégicas de Repotenciamiento, de los equipos del Grupo 1y 2, evidenciando con copia
de certificados su formacion y experiencia en el drea especifica de repotenciamiento de los equipos objeto
de intervencion. Para el cumplimiento de este requisito, el proponente debera aportar:

a. Certificados de formacidn que respalden su conocimiento en repotenciamiento de equipos marca Agilent

b. Tarjeta profesional (cuando aplique).

c. Certificado que respalden su experiencia minima de dos (2) afios en repotenciamiento de equipos marca
AGILENT.

2. Anexar carta de autorizacion del proponente, emitida por casa matriz AGILENT para la realizacion de
intervenciones metrolégicas y venta de repuestos yfo consumibles con vigencia minima de un (1) afio.

GRUPO 3

1. Elproponente deberd presentar certificado de distribuidor autorizado emitide por Agilent Technologies para
la venta de repuestos ylo consumibles con vigencia minima de un (1) afio.

5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica,
6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecide en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene: “Evaluacion
del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contralacion representa para el
cumplimienio 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 Identificacién y Cobertura del Riesgo en los
procesos de contratacién. Donde se establecen los parametros v los elementos a tener en cuenta a la hora de
hacer el analisis del riesgo:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DE RIESGO
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6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

| Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas, incluido |a

| adquisicion de repuestos, partes ylo consumibles originales para los
equipos marca Agilent Technologies de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
| v Alimentos Invima.

$387.317.374

il La realizacion de intervenciones metrolégicas y entrega de

.| consumibles/repuestos de los grupos 1, 2 y 3 se hara en cada uno de los
|| laboratorios (segln corresponda) en Bogotd D.C., los cuales se
encuentran ubicados en: sede CAN: Avda. el Dorado Calle 26 Mo. 51-20
Blogue A Piso 2° (Grupo Laboratorio de Fisicoguimico de Productos
| Farmaceéuticos y Otras Tecnologias y Grupo Laboratorio Fisicoquimico
1 de Alimentos y Bebidas) y Blogue B Pisc 1° (Grupo Laboratorio de
!| Productos Biolégicos).

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso y
tipo de riesgo definido en el "Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacién, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico
del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la
contratacion.

6.3. EVALUACION Y CLASIFICACION DEL RIESGO

- PROBABILIDAD DEL RIESGO

.:.'I

y r-:a (puede ncurﬂrepciunarmanta}

: 1
| Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
finge casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. EVALUACION Y CLASIFICACION
Dificulta la ORI Obstruye la Perturba la |
Obstruye la ejecucidn del RcuEinT del ejecucion del ejecucion del
ejecucién del confrato de qcontram <t contrato contrato de
contrato de manera baja. Slhirar i sustancialmente | manera grave
manera Aplicando honEliEs R pero aun asi | imposibilitando la
intrascendente medidas e artzs permite la consacucion del
minimas se k | consecucidn del | obisto contractual
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puede lograr el objeto
objeto contractual
contractual
Genera un
Los impacto sobre el | Incrementa el
Los sobrecostos | sobrecostos no valor del valor del L:m snbma
no representan representan | contrato entre el | contrato entre Mongedios damh-e"hiant
mas del uno por | mas del cinco | cinco par ciento quince por clanio [Eﬂ%a
ciento {1%) el | por ciento (5 %) | (5%) y el quince | ciento (15%) ¥ pﬂ; | valor del )
valor del contrato | del valor del | por ciento (15%) | el treinta por am:t;t 15
contrato del valor dal ciento (30%)

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

" Dificul

tala |

S Ovsiye s
de manera | Afectala ejecucion dal Perturba la
Obstruye la baja ejecucion del contrato ejecucion del
ejecucion del Api r1 do contrato sin | sustanciaimente | contrato de manera
contrato de rﬁmﬂ alterar el pero aun asi grave
manera nikines 6o beneficio parmite la imposibilitando la
intrascendente oo para las consecucion del | consecucian del
lograrel |  Partes objeto objeto contraciual
cbisto contractual
contractual
$3.873.174 $19.365.8608 | $58.087.606 | $116.185.212 $120.068.38

4
Improbable 2
Posible 3
Probable 4
casi cierto ]

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

Riesgo Extremo
Riesgo Alto
Riesgo Medio
Riesgo Bajo
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7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

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

siguientes garantias:

GRUPOS 1y 2

20% del valor total

Cumplimiento del contrato del contrato

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y
seis (6) meses mas, contada a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién. En todo caso
debera estar vigente hasta la liquidacion

20% del valor total

Calidad del servicio del contrato

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

Calidad y correcto
funciocnamiento de los 20% dal valor del
; contrato
bienes

Vigencia igual a la ejecucion del contrato, y seis (6)
meses adicionales, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién.

Pago de salarios,

prestaciones sociales 5% del valor total del
legales e indemnizaciones contrato

laborales

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

NOTA: Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unién temporal, la pdliza que
garantiza el contrato se tomard a nombre del consorcio o unién temporal, indicando sus integrantes y
debera estar firmada por el representante legal del mismo

GRUPO 3

20% del valor total del

Cumplimiento del contrato cohtrato

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y
seis (6) meses mdas, contada a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién. En todo caso
debera estar vigente hasta la liquidacion

Calidad y correcto

funcionamiento de los ﬂmtﬂm valor del
bienes

Vigencia igual a la ejecucion del contrato, y seis (6)
meses adicionales, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién.

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 unién temporal, indicando sus integrantes y
debera estar firmada por el representante legal del mismo.
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8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedio 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 acuerde 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.

« Que no se encuentre exceptuado de su aplicacién,

f Chile Si

Alanze del [ México si si si Si No
Perd Si

Canada Si Si Si Si No

Chile Si Si 50 Si No

Corea Si Si 8i Si No

Costa Rica Si Si Si Si No

Estados Unidos S5i Si Si Si No

Estados AELC Si Si Si Si No

México Si Si Si Si No

4 El Salvador Si Si Sl No Si

Tr,lléu?.tg: © [~ Guatemala Si Si Si No si

Henduras Si Si S No Si

Unién Europea Si Si Si Si No

Israel Si Si Si s No

Reino Unﬂi:;r[anﬁa del Si S| Si Si Mo

Comunidad Andina Si N/A MNIA Mo Sl

El proceso de seleccion solo le aplica el acuerdo de |la Comunidad Andina de Naciones, de limitarse

la

convocatoria aplicaria la causal 14 del anexo 4, que sefiala: Las convocatorias limitadas a

MiPymes, en el caso que aplique la limitacién de conformidad con lo establecido en el cronograma.

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 contratacidn, el analisis necesario para “conocer el sector refativo del proceso de
contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, lécnica y de andlisis de
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Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la " Gula para
la Elaboracion de Estudios del Sector™” a continuacién se expone la siguiente informacién.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
La contratacion que se pretende llevar a cabo para satisfacer la necesidad se desarrolla en el sector
terciario o sector servicios, especificamente en lo que concieme a las actividades de comercio y servicio,
la primera de estas dado que los consumibles y partes a adquirir son importados y la segunda respecto a
las actividades de intervenciones metroldgicas a desarrollar a los equipos marca AGILENT.

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:

£E

ST Ly a0 e R Al B L i Lpaipeb R e
81101708 Mantenimiento de equipos de Laboratorio
81141504 Reparacitn o calibracién de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
41116105 Reactivos o soluciones quimicas
411157186 Accesorios para cromatografia liquida
41115717 Accesorios para cromatografia de gas
23151816 Columnas de cromatografia

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
Dentro de los preductos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector

-Equipos para cromatografia de gases.

-Equipos para cromatografia liquida.
-Espectrofotémetros.

-Espectrometros,

-Equipos para electroforesis,

-Repuestos y accesorios — suministro de partes.
-Representaciones y distribuciones.

-Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion.
-Comercializacion de instrumentos y equipos.

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 continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

-Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT.

"Gula para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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-Consejo Profesional de Ingenieria Quimica.

-Consejo Profesional de Quimica.

-Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI,

-Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI,
-Instituto Macional de Metrologia — INM.

-Laboratorios de calibracion y de referencia.

-Red Colombiana de Metrologia.

-Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC.
-Superintendencia de Industria y Comercio = SIC.

-Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC.

-Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM.
-Asociacién Colombiana de Laboratorios - Asocolab.

-Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM.

-Organizacion Internacional de Metrologia Legal = OIML.

-Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM.

iiii) Variables econdmicas que afectan el sector

A continuacidn, se relacionan algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudio:

TASA DE CAMBIO:

Comparacion altimos 30 dias (TRM: 02 de marzo de 2025 vs 01 de abril de 2025):

Dolar TRM

ar @1
W 23

Se observa que, durante el mes de marzo, el minimo se reflejd el martes 18 de marzo en $4,076.70, teniendo
su méaximo el sabado 29 de marzo en $4,192.57, con un promedio mensual de $4,137.68.

En los Gitimos treinta (30) dias, un periodo comprendido entre el 2 de marzo de 2025, cuando el dolar se
cotizaba a $4,134.04, y el 1 de abyril de 2025, con una cotizacidn de $4,191.79, el valor del délar frente al
pesc colombiano se ha incrementado en $57.75 pesos, lo que representa una devaluacion del peso
colombiano del 1.4%El délar para este afio empezé al alza. Durante 2024, el comportamiento de la TRM
pocas veces se acerco a la barrera de los $4.400. De hecho, la primera vez que pasé el limite de los $4.000
fue en junio cuando cerrd la jornada en $4.023. Segun analistas del mercado y entidades profesionales en
el tema, 2025 representa un afic lleno de incertidumbre en el mercado bursétili a nivel nacional e
internacional. Con respecto al comporiamiento que el ddlar va a tener directamente en Colombia,
Corficolombiana explica que, durante el primer trimestre de 2025, este experimentara un ligero alivio debido
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al incremento del flujo estacional de divisas por el pago de impuestos de las grandes empresas, situandolo
en un valor de $4.344 .20

SALARIO MINIMO LEGAL:

El presidente Gustavo Petro decretd el aumento del salario minimo para 2025 en un 9,54%, con lo que
establecic la remuneracion en $1.423.500. El anuncio, hecho durante un evento pablico el 24 de diciembre,
también incluyd el ajuste del auxilio de transporte, que subird a $200.000, un incremento de $38.000 en
comparacion con el afio anterior,

Este Incremento afecta directamente en los costos de la prestacion de los servicios de intervenciones
metrologicas, incluido el suministro de repuestos, partes y/o consumibles originales para los equipos marca
AGILENT TECHNOLOQGIES,

iv) Cadena de produccién y distribucion

Al igual que en ofros 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 distribucién, atendiendo a que en estas ciudades — Bogota D.C.,
Medellin, Cali y Barranguilla — se concentra la ubicacién de industrias, laboratorios, centros de
investigacién y formacién y demas entidades usuarias de estos productos.

En el contexto nacional, este tipo de venta de repuestos y partes, instalacidn, e intervenciones metrologicas
de equipos son suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafias
extranjeras fabricantes de estos equipos y su personal ha sido entrenado y capacitado en los equipos gue
puntualmente se fabrican, por tanto, cuenta con el conocimiento y la experticia para brindar soporte técnico
a las Entidades que cuentan con este tipo de equipos marca Agilent.

La cadena relacionada con las intervenciones metrologicas se puede resumir en tres aspectos sistematicos
generales. E|l primero consiste en la planificacion por parte de la entidad, para determinar las
intervenciones metrologicas a contratar y que generalmente hacen parte de un programa de control
metrologico especifico. El segundo aspecto consiste en establecer los proveedores potenciales que
pueden prestar los servicios que requieren los equipos, por ejemplo, para determinar si es necesario
contratar una firma con autorizaciones exclusivas, ademas de considerar que el personal que intervenga
el equipo tenga la competencia técnica requerida o personal autorizado por la casa matriz de determinada
marca. El tercer aspecto consiste en la intensidad de uso del equipo, para establecer si eventuaimente se
requieren intervenciones adicionales.

Respecto a la distribucién de bienes como consumibles y partes originales para los equipos del objeto a
contratar, el sector lo maneja con base en inventarios locales, para lo cual las comercializadoras consolidan
la demanda para gestionar las importaciones y posterior distribucian local. Dicha distribucién, debe hacerse
segun lo pactado con la Entidad contratante.

v) Dindmica de importaciones

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

20 Tomado de: hitps./iwww larepublica. co/finanzas/para-este-primer-irimestre-de-2025-|los-analistas-proyectan-una-trm-sebre-
los-4-400-4035771
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caso, es responsabilidad de los proveedores disponer de uno o mas especialistas calificados (entrenados
convenjentemente) para encargarse de esta actividad y que se responsabilicen del envio.

9.3.2. TECNICO

Se hace necesario contar con los servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos marca Agilent
Technologies, consumibles y partes originales de esta misma marca, dado que participan en el desarrollo
de diferentes técnicas analiticas; por tanto, se debe garantizar que los equipos cuenten con un dptimo
funcionamiento para asi obtener resultados confiables y mantener las condiciones de adecuado
desempefio.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones metrolégicas,
se destacan los siguientes:

- Repotenciamiento: Es la revision y/o reparacion del equipo (instalacion, sistema o activo en general) para
disponerio dentro de las especificaciones requeridas.

- Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser instalados en sustitucion de los que se retiran
de servicio, excluyendo los consumibles.

- Consumible: son todos |os bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y regular durante
la operacion y repotenciamiento de una instalacién (planta, edificio, unidad productiva) cuya reposicién o
consumo se realiza generalmente en un plazo inferior a un afio y comprenden sin caracter exclusivo ni
limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites, aditivos, dispositivos anticorrosién, gases y fluidos
segln la operacion de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre otros,

- Programa de repotenciamiento: conjunto de tareas de repotenciamiento que se realiza en la instalacién
de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del fabricante yio
constructor, con el manual de operacién y repotenciamiento de los activos, con las normas legales y
reglamentarias y con las buenas practicas de ingenieria — BPI.

- Repotenciamiento correctivo: repotenciamiento que se ejecuta a un activo después de ocurrida la falla
de este, por lo que se deben corregir los componentes afectados en el evento.

- Repotenciamiento preventivo: es el que a partir de fechas especificas se programa a un active, buscando
gue el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

- Verificacién: es la aportacion de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los requisitos
especificados, ya sea seglin norma o fabricante. Puede ser intermedia interna, intermedia externa o
externa.

- Calibracién: es medir contra un patrén o material de referencia certificado y registrar los resuliados para
saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona el instrumento de medicion a un
valor nominalmente verdadero. Los cerificados de calibracidn reportan un valor de Incertidumbre
acompafado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

- Calificacién: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo especificaciones
establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer informacion acerca del disefio,
instalacién, operacion y desempefio de cualquier sistema. De acuerdo con el enfoque de |a calificacién,
puede tratarse de calificacion de instalacidn, calificacién operacional o calificacidn de desempefio.

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrologicas se deben considerar los siguientes
aspectos:

- Para cualquier tipo de repotenciamiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de fabricante
indicadas en el manual de operacién y el comportamiento del equipo.

- Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
repotenciamiento.

- Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion, garantizando la
conservacion de las caracteristicas metroldgicas e identificando el comportamiento del mismo a través
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de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede determinar entre
periodos de calibracion, tiempos medios.

- Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo en cuenta
el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando los resultados
entre informes de calibracion de periodos consecutivos. Si el equipo presente variaciones muy altas de
un periodo a otro debe evaluarse la posibilidad de recambio tecnolégico. Es posible también determinar
estos periodos si el fabricante lo indica.

- Para calificaciones: Para Calificacién de Instalacién, sélo se realiza una vez siempre y cuando el equipo
no sea trasladado, Para Calificacion Operacional y de Desempefio su vigencia es anual, siempre y
cuando el equipo no requiera ajustes.

Es menester para las diferentes Entidades garantizar la adecuada ejecucion de las intervenciones
metrolégicas, para lo cual se requiere que las empresas que prestan estos servicios cuenten con personal
con formacién especifica y experiencia sobre el manejo de los equipos marca Agilent Technologies. Con
relacion al presente objeto contractual, a continuacién, se ilustran los equipos y concepto que permiten
contextualizar la pertinencia del proceso.

Cromatografia. Es un método fisico de separacién para la caracterizacion de mezcias complejas cuyo
objetivo es separar los distintos componentes, la cual tiene aplicacién en todas las ramas de la ciencia; en
el principio de retencion selectiva, cuyo objetivo es separar los distintos componentes de una mezcla,
permitiendo identificar y determinar las cantidades de dichos componentes. La cromatografia puede
cumplir dos funciones bésicas que se excluyen mutuamente: 1. Separar los componentes de la mezcla,
para obtenerlos mas puros y que puedan ser usados posteriormente (etapa final de muchas sintesis). 2.
Medir la proporcién de los componentes de la mezcla (finalidad analitica). En este caso, las cantidades de
material empleadas suelen ser muy pequefias '

Figura 1. HPLC 1290 Infinity Il LC System

El sistema LC 1290 Infinity 1l es un LC de rendimiento ultra alto que tiene una capacidad de muestra lider
en el mercado y estd disefiade para la dispersién mas baja para los experimentos de ultra-HPLG mas
desafiantes. El sistema LC 1290 Infinity Il esta disefiada para ser un sistema HPLC y UHPLC de alta gama
en una sola ruta de flujo, brindandole un rendimiento robusto y excelente sin importar qué aplicacién esté
ejecutando mientras se integra perfectamente en su entorno de laboratorio existente.

Figura 2. Agilent 6430 Triple Quad LC/MS

B https-ifes, wikipedia.orgwikiiCromatograf% C3%ADa
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Ya sea que necesite cuantificar los metabolitos de los medicamentos, medir los niveles de plaguicidas en
los alimentos o determinar los niveles de contaminantes en el agua, el espectrémetro de masas de triple
cuadrupolo ha demostrado ser inigualable para cuantificar compuestos organicos traza en matrices
contaminadas, El LC / MS de triple cuadrupolo Agilent 6430 establece un nuevo estandar de valor en un
espectrometro de masas de triple cuadrupolo; brindando una sensibilidad sobresaliente, gran facilidad de
uso y la legendaria confiabilidad de Agilent: todo a un precio muy atractive.

Figura 3. 7820 A GC System

El sistera de cromatografo de gases 7820A realiza un excelente andlisis diario. El sistema proporciona
capacidades confiables para una amplia gama de areas de aplicacion, satisfaciendo las necesidades
regulatorias y de SOP para laboratorios pequefios y medianos. Funciona con control neumético electrénico
completo (EPC) desde la entrada hasta el detector para un buen tiempo de retencion v rendimiento de
conteo de area. La regulacion neumdtica electrénica (EPR) ofrece simplicidad de operacién manual con
pantalla digital de alta precisién de presién / flujo. Facilidad de uso superior a los sistemas tradicionales.

Figura 4. Espectrofotometro Cary 100 UV-Vis

El equipo Cary 100 es un espectrofotdmetro rentable UV-visible con un conjunto versatil de accesorios
para el trabajo de laboratorio de rutina. Esta controlado por el software Cary WinUV, un software basado
en Windows gue presenta un disefio maodular facil de usar. El instrumento se envia con soportes para
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muestras liquidas y puede equiparse con una amplia gama de accesorios para proporcionar capacidades
adicionales. El instrumento es popular en los laboratorios de ensefianza universitaria. Cabe indicar que
estas tecnologias, como la mayor parte asociada al sector cientifico, eveluciona a la par con los avances
informaticos, electrdnicos y de ciencia de materiales, en cuanto a rapidez, exactitud y presentacion de
resultados; particularmente las referencias para espectrofotometria molecular Cary 100 y Cary 300 han
sido descontinuadas. Actualmente se ofrecen referencias como Cary 4000 UV-Vis, Cary 5000 UV-Vis-NIR
{tecnologia de infrarrojo cercano) y Cary 6000i UV-Vis-NIR de desempefio mas robusto.

Este equipo cromatografo liguido serie 1100 identifica las moléculas de inmunoglobulina y albiminas, a
través de la técnica de cromatografia liquida por medio de una separacién basada en una fase estacionaria
sdlida y una fase movil liquida. Para este caso; en donde la separacitn es realizada en base a los pesos
moleculares de las proteinas, la fase estacionaria estd compuesta por particulas de gel de silica de
interaccidn hidrofilica, por medio de una fase mavil o eluente salino de buffer fosfato. En el interior de la
columna las particulas més pequefias son retenidas un mayor tiempo, eluyéndose primero las moléculas
de mayor peso. En el cromatograma se visualizan las diferentes variantes de las inmunoglobulinas
constituyentes de los productos biolégicos, gue se distribuiran de mayor a menor tamafio, a lo largo de la
grafica como agregados, polimeros, monémeros y fragmentos; detectandose a una longitud de onda de
280 nm,

Por ultimo, la adquisicién de consumibles y partes originales marca Agilent es imprescindible, toda vez que
los mismos son requeridos para el desarrollo de las diferentes pruebas efectuadas durante las
intervenciones metroldgicas y también su importancia recae dado que estos tras una serie de reacciones
quimicas permiten visualizar/determinar los diferentes cambios durante el andlisis de una muestra y
garantizan el éptimo funcionamiento de los equipos, la repetibilidad y reproducibilidad de los resultados.

i Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes marcas y clases de tecnologias para cromatografia, espectrometria
y electroforesis, originarias de fabricas en el exterior como Waters, Shimadzu, Thermo Fisher Scientific,
Agilent Technologies, entre otras, dirigidos a atender las necesidades de laboratorios, industria, entidades
educativas e institucionales. Generalmente estas compafiias fabricantes cuentan con representaciones en
Colombia, quienes ademas de ofrecer los equipos y suministros, también estan autorizadas para llevar a
cabo los repotenciamientos e intervenciones metrolégicas necesarias para favorecer la vida util y la
conformidad de su desempefio.

Existen en el mercado local algunas empresas dedicadas a la comercializacién de insumos, consumibles
¥ equipos para laboratorios que ademas ofrecen servicios de repotenciamiento, capacitacién e
intervenciones metrologicas. Otras mas especializadas ofrecen unicamente servicios metroldgicos. Estas
compafiias se encuentran ubicadas en las principales ciudades del pais ya que en estas se concentran las
industrias, laboratorios y entidades usuarias de estos productos y servicios.

Para el caso puntual de los equipos de agua marca Agilent estos son fabricados en el exterior, si bien no
se cuenta actualmente con un proveedor exclusivo, si se cuenta con proveedores nacionales que cuentan
con autarizacion de fabricante para prestar el servicio a sus equipos y distribuir los productos de su marca.
Algunas de estas empresas en nuestro pais y en Bogota son: Instrumentacion y soluciones para laboratorio
- Insolab S AS y Khymds S A S,

Por lo anterior, se procedit a realizar un andlisis de costos frente a contrataciones anteriores que la Entidad
ha realizado, encontrandose lo siguiente:
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Prestar los servicios de intervenciones
747 de 2021 metrolégicas, incluido los repuestos, partes ylo § 322.118.678

(Khymaos) consumibles originales para los equipos marca (Khymas)
2021 Agilent Technologies de la Oficina de
751 de 2021 Labcratorios y Control de Calidad del Instituto $ 223.854 950,58
{Insolab) Macional de Vigilancia de Medicamentos vy {Insolab)

Alimentos Invima.

Adquisicidn de repuestos, partes y/o consumibles
797 de 2022 criginales y prestacion de servicios de
(Insolab) intervenciones metrologicas para los equipos | 2! 1-453858,79

2022 marca Agilent Technologies de la Oficina de | D L
798 de 2022 Laboratorios y Control de Calidad del Instituto ' {KI.1 mu.‘:ua} '
(Khymos) | Nacional de Vigilancia de Medicamentos y y

Alimentos Invima.
Adquisicién de repuestos, partes y/o consumibles
originales y prestacion de servicios de

uﬁ?‘sﬂﬁaﬁza inlawanciqnes mtmlﬁgi:gs para los Ialquipna $ 153‘:':51515}&?9
2023 marca Agilent Technologies t:!e la Dﬂcmq de $ 582.344.000,00
1223 de 2023 Lab-?ratur{ns y ‘-.""’.“““'. de Galldad‘ del Instituto {I‘éhyrnl 68) !
(Khymos) Macional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos Invima para el Grupo 1y 2 (Khymos)
Grupo 3 (Insolab)
Prestar los servicios de intervenciones
metroldgicas, incluido el suministro de repuestos,
Qgghi;ﬂ? partes yfo cunsymihle-a originales para los ﬁ“?ﬁyﬂiﬁ'ﬁ‘
2024 914 de 2024 equipos marca Agilent Technolngies dela Dﬂpma $115.398.204.08
(insolab) de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto (Insolab)

Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima. - Grupo No. 1y 2.

Se puede inferir de las cotizaciones que el valor cotizado para las intervenciones metrologicas, partes y
consumibles marca Agilent Technologies mostraria un comportamiento normal comparado con vigencias
anteriores y guarda relacion con el incremento econdmico de los diferantes sectores. Es de resaltar, que
el presupuesto estimado para la presente vigencia difiere de la vigencia 2022 toda vez que para dicho afio
se adquirid un detector de arreglo de diodos (médulo) lo cual incrementd significativamente el valor.

il. Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer |la necesidad respecto a la adquisicion de partes,
repuestos y consumibles marca Agilent Technologies, la especificacion de calidad de estos corresponde
a la entrega de estos en empaques que no denoten alteraciones, golpes, aboiladuras, humedades, entre
otros que pongan en riesgo la integridad de los equipos y de igual forma, deben corresponder a las
referencias que se soliciten.

Respecto a las especificaciones de calidad de las intervenciones metrolégicas se requiere que las mismas
sean realizadas por personal capacitado/entrenado por casa matriz; asi mismo, el desarrollo de las
diferentes pruebas de funcionamiento, conforme a las recomendaciones de fabricante, y para los
consumibles e insumos, la calidad de estos dependerd de la fabricacién, cuidado y condiciones de
transporte que permitan mantener las condiciones de calidad y funcionamiento de estos. Segun el sector,
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ninguno de los consumibles solicitados requieren condiciones especiales de temperatura o embalaje que
garantizas las caracteristicas y optimo funcionamiento de estos.

fii. Condiciones especiales para la entrega

De acuerdo con el sector, los items correspondientes a las intervenciones metrologicas del objeto a
contratar requieren como condicion de entrega especial el desarrolio de estas en las instalaciones de cada
unc de los laboratorios, por tanto, las actividades se desarrollan in-situ. No obstante, dichas actividades
deben ser desarrolladas por el personal entrenado y autorizado por casa matriz, para salvaguardar la
funcionalidad, vida (til y funcionamiento de los equipos. Respecto a los consumibles y partes la entrega
debe realizarse durante la ejecucién de la intervencién metrolégica, dade gque estos deben ser
cambiados/instalados por el contratista para posterior a ello realizar pruebas de funcionamiento, de igual
forma, deben ser entregados en su empaque original el cual visualmente no muestre ninguna alteracién
debidamente identificados.

Segun el sector, las empresas responsables de importar y distribuir consumibles y partes con
caracteristicas similares a las del objeto a contratar garantizan que estos sean entregados en su empaque
original, no usado, no reconstruido, no remanufacturado; es de resaltar que la entrega de estos productos
la establece la Entidad que los va a adquirir por lo general la entrega se realiza en las propias instalaciones
de la Entidad,

iv. Tiempos de entrega

Respecto a las condiciones de entrega, seglin el mercado las intervenciones metroldgicas a este tipo de
equipos se llevan a cabo in-situ, toda vez que se requiere que las diferentes pruebas se desarrollen bajo
las condiciones de uso diario de los equipos. De otra parte, la entrega de las partes y consumibles debe
realizarse durante la ejecucion de la intervencién metrolégica, dado que algunos de los consumibles deben
ser cambiados/instalados por el contratista para posterior a ello realizar pruebas de funcionamiento.

9.3.3. REGULATORIO

La contratacion que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a
continuacién;

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 48. "La atencion 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 promocién, 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 solidandad”.

Articulo 78. “La ley regulard ef control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asl como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacidn. Serén
responsables, de acuerdo con la ley, quienss en fa 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 garantizard la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representalivas y observar procedimientos democraticos internos”,

Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
dispasiciones”,
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Art 245 "Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto

es la ejecucidn de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de

medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmélicos, dispositivos y elementos

meédico-guirirgicos, odontoldgicos, productos nalurales homeopéaticos y los generados por

g;niteecnafogfa. reaclivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
ctiva".

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

Articulo 4, Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizard las siguientes funciones;

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi
como de productos bioldgicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y cantrol
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.

Teniendo en cuenta gque los laboratorios del Invima estan acreditados por el Organismos Nacional de
Acreditacion en Colombia — ONAC, se debe dar cumplimiento a diferentes normas que permiten garantizar
la competencia y confiabilidad de los resultados de los laboratorios; una de estas normas es la ISO/IEC
17025:2017, la cual establece requisitos especificos respecto al equipamiento con el cual deben contar los
laboratorios y las condiciones que estos deben tener. De igual forma, se debe dar cumplimiento a las
buenas practicas de laboratorio, a continuacién, se describe brevemente lo relacionado en estas:

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

(-..)

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

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

6.4 Equipamiento

6.4.5 £l equipo utilizado para medicidn debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resuftado valido.

6.4.6 El equipo de medicidn debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, yio
— se requiere la calibracidn del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informacos.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracidn, el cual se debe revisar y ajuslar
sequn sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracidn,

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion 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 faciimente el estado de la calibracién o el periodo de validez,

6.5 Trazabilidad metrolégica
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6.5.1E! laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resulfados de sus
mediciones por medio de una cadena ininferrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.
6.5.2E| laboratorio debe asegurarse de que los resultados de fa medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante;

a) la calibracitn proporcionada por un laboratorio compeltente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externaments,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados (nicamente cuando estos
productos y servicios:

8) estan previstos para la incorporacién a las actividades propias de laboratorio;

b) b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se
reciben del proveedor exierno;

¢} c¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares,
matenales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por gjemplo, servicios
de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de repotenciamiento de
instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacién y de auditoria.

» Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios segun informe 44 y 45 de la
Organizacién Mundial de la Salud:

5.5.2. Eslablece que los equipos utilizados para los ensayos deben permitir obtener la exactitud
requerida, crear programas de calibracion para las magnitudes o valores esenciales de los
instrumentos cuando puedan afectar significativamente los resultados.

Buenas Préacticas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos
farmacéuticos. Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos.

(:)

10. Reactivos.

10.1 Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solventes y materiales usados en Ensayos
y valoraciones, deben ser de calidad apropiada.

10.2 Los reactivos deben ser comprados a proveedores autorizados y reconocidos y deben ir
acompanados por el cerlificado de andélisis y la hoja de datos de seguridad, si fuera requerida.

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

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 v coordinar las
politicas generales en materia de desarmollc econdmico y social del pais, relacionadas con la
competitividad, integracién y desarrollo de los sectores productives 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,

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 conformacién empresarial y la dinamica de creacién de empresas entre enero y
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diciembre de 2021 se evidencia que en el pais las unidades productivas estan conformadas
principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
tftime grandes empresas,

Mediante un andlisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han conlratado en condiciones similares con entidades
pliblicas. La entidad procedio a verificar el sector de acuerda con lo dispuesto en el Decreto 1860 de
2021, respecio a los siguientes articulos;

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “... Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propésito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacién de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mufjeres aquellas
que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado ariculo..." (Aplica para las
siguientes modalidades de seleccién: Licitacién Puablica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia
¥y Concurso de Méritos).

« ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “.. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de
compras pablicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segun
los resultados del anélisis del secior, las Enlidades Estalales indistintamente de su régimen
de contratacion, fos patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales vy los
particulares gue ejecuten recursos publicos esiablecerdn condiciones habilitantes
diferenciales que promuevan y faciliten lfa participacion en los procedimientos de seleccidn
competitivos de las Mipyme domiciliadas en Colombia...” ..." (Aplica para las siguientes
modalidades de seleccion: Licitacion Puablica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia,
Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccidén 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 acuerde con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacién con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

Instrumentacion y
Soluciones para
Laboratorio S.A.S Pequefia N/A N/A

NIT, 900.625.659-0

Khymos S.A.S

NIT 832.003.079-3 Mediana N/A N/A

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Ariculo 2. Adicion del articulo 2212429 a la
Subseccion 2 de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de
2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes
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Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link Jhwww vuce. gov. ici ' uctores-y-bienes-nacional

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas: Instrumentacién y Soluciones
para Laboratorio 5. A.S y Khymos 5.A 8, como se muestra a continuacién;

et rrver vy e b R e L p—

Comancia,
Inchaalria p Turume

e W T T T A T
e ——— -

Para estimar el presupuesto del proceso de contratacién en estudio, se sdlicitaron cotizaciones a las
dos (2) empresas que cuentan con la carta de distribuidores autorizados por la empresa Agilent
Technologies Inc, en aras de tener conocimiento del mercado y de esta forma poder establecer el
valer estimado del contrato para el presente proceso. Dicha solicitud se realizd a través de correo
electronico se les solicitd cotizar las intervenciones metroldgicas, partes originales y consumibles para
los equipos marca Agilent Technologies de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad del Invima,
sin lograr que una sola empresa cotizara la totalidad de los items. Por esta razén, las necesidades
del presente se discriminan en tres (3) grupos, atendiendo a las cotizaciones debidamente allegadas.

De igual forma el Instituto, mediante la solicitud de informacién Sl 027 de 2025 en el Sistema

Electrénico de Contratacion Publica (SECOP Il) publicada el dia 27 de marzo de 2025, se buscé llegar
a mas oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con
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el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos en el Decreto 1860 de
2021, para emprendimiento y empresas de mujeres, poblacidn en pobreza extrema, desplazados por
la violencia, personas en proceso de reintegracién o reincorporacion y sujetos de especial proteccion
constitucional y MiPymes, Durante el tiempo establecido se recibio oferta técnica para los grupos 1y
2 de la empresa KHYMOS SAS y para el grupo 3 de la empresa INSOLAB SAS,

PO R DL PR [T

e
[ ——
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[ ————
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Por lo anterior, se procedid a estimar el presupuesto para cada grupo, con base en los valores
recibidos en la solicitud de informacién para los grupos 1y 2 por parte del proveedor Khymos S.A.S.
y para el grupo 3 por parte del proveedor Insolab S.A.S. recibidas al cierre del proceso, el dia 2025-
04-08, sin que esto represente un riesgo para el proceso. Se procedit a calcular el valor promedio
unitario entre las cotizaciones recibidas y el valor histérico de las vigencias 2023 (contratos 1123 y
1128) y vigencia 2024 (contratos 813 y 914) con el respectivo incremento por IPC 2023 y 2024 (9,28%
y 5,2%), obteniéndose la siguiente informacion:
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