~ GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
in‘;'imo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
M| cedigo: GAD-GCT-FM12 Version: 01 Fecha de Emisién; 2022-02-01 Pagina 1 de 53

ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MYRIAM RIVERA RICO.

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 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 territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacién, exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas 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, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

{.-)

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

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

(...)

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

()

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

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

£

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

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

()

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

[

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas al Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmaceéuticos y Otras Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad,
se destacan las siguientes (numeral 12.2, 12.3, 12.5):

1. "Mantener actualizado el diagndstico 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 operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccidon General del Instituto.”

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

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

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

3 Articulo 4, ibidem
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6. “Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales”.

Asi mismo, mediante la Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 20164 “Por la cual se crean
los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima”, modificada a su vez, por la Resolucion No. 20220352620 del 20 de
septiembre de 20225, establece que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en sus
procesos de analisis microbiolégico de alimentos y bebidas, productos biolégicos,
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, fisico-quimicos
de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas,
analisis de organismos genéticamente modificados y anélisis fisicomecéanico de dispositivos
medicos y otras tecnologias, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales.

Por otra parte, en la norma ISO 17025:2017, numeral 6.4.1 se establece que “El laboratorio
debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de medicién,
software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados” y en el numeral 6.4.6. “El
equipo de medicién debe ser calibrado cuando: la exactitud o la incertidumbre de medicién
afectan a la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracién del equipo para
establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados informados”. Asi mismo, el Informe 57
OMS Anexo 4, Buenas Précticas de Laboratorio — BPL’s, en su numeral 5.5.3. Equipos
Instrumentos y Otros Dispositivos dispone: “Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos
usados para medir las propiedades fisicas de las sustancias deben ser reqgularmente calibrados,
calificados, validados y verificados (cuando aplique).”

Para dar cumplimiento a lo anterior, el grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias cuentan con Gabinetes de Extraccién de Gases de la marca
ERLAB que son empleados para el almacenamiento de reactivos, tanto en pruebas analiticas como
pruebas de validacion de metodologias, donde algunos de ellos se caracterizan por emitir una
importante carga de gases y vapores dada su volatilidad y su naturaleza quimica. Para garantizar
su almacenamiento seguro y su conservacién, se dispone entonces de gabinetes de extraccion de
gases marca ERLAB, los cuales disponen de filtros BE (para acidos y vapores organicos) y HP
(material particulado), destinados a absorber y retener los vapores téxicos, evitando asi su
acumulacion en el gabinete y garantizando la calidad del aire a la salida del filtro (en cumplimiento
a las normas ASTM y Norma AFNOR NF X 15-211)

Estos gabinetes de extraccién de gases son necesarios adicionalmente para el andlisis de las
muestras en actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control o certificados de calidad, participacién
en Interlaboratorios e intralaboratorios acorde a la norma ISO 17025:2017, bajo la cual los
laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de Invima se encuentran acreditados.

4 Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2016. “por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima”

® Resolucidn 20220352620 del 20 de septiembre de 2022 “por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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Aunado a lo anterior, los laboratorios del Instituto cuentan con gabinetes utilizados para la realizacién
de los diferentes ensayos analiticos, el cual se encuentra a cargo del Laboratorio Fisico Quimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT.

Es por lo antes expuesto que, para la presente vigencia se requiere el servicio de intervenciones
metrologicas, repotenciamiento, calificacién y calibracién), consumibles, repuestos y soporte
técnico, para todos los gabinetes de la marca Erlab Toledo con el fin de prolongar el tiempo de vida
atil de los equipos.

Por lo anterior se hace necesaria la presente contratacion fundamentada en las siguientes
consideraciones:

1. Se requiere que el laboratorio disponga y tengan sus equipamientos e instrumentos en 6ptimas
condiciones de operacion para poder cumplir con su misién y dar continuidad a los anélisis de las
metodologias acreditadas

2. Eltiempo de vida util de los equipos es mayor cuando se realizan repotenciamientos periddicos
por personal idoneo y se suministran los repuestos y consumibles propios para cada equipo. Las
intervenciones metrolégicas realizadas a los equipos objeto del proceso actual, en la vigencia
2023, fueron realizadas bajo contratacion directa con la firma INMTEC S.A.S. en contrato directo
en SECOP 11 012 de 2023 que tuvo como fecha maxima de ejecucion el 31 de octubre de 2023

3. Teniendo en cuenta que algunas metodologias de los laboratorios de la OLCC se encuentran
acreditados por el Organismo Nacional de Acreditaciéon de Colombia — ONAC y que el LFQPFOT
se encuentra precalificado con la Organizacién Mundial de la Salud -OMS, es indispensable
contar con equipos éptimos, que garanticen la confiabilidad de los resultados emitidos, para lo
cual en lo posible deben dejar evidencia fisica o impresién de los datos obtenidos, para asi dar
cumplimiento a los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y con las Buenas
Practicas para Laboratorios Nacionales de Control Farmacéutico establecidas en el Informe 57
de la OMS.

4, Paralelamente y dentro de la vigencia 2025, algunas de las actividades contempladas en el Plan
Operativo Anual -POA- de la OLCC corresponden al procesamiento de muestras recibidas de los
diferentes planes y programas de las direcciones misionales y de planes y programas de |VC en
el territorio nacional, con una proyeccién de alrededor de 100 muestras de medicamentos y 150
muestras de cosméticos para analisis en el Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias-LFQPFOT.

Es importante sefialar que estos servicios de intervenciones metroldgicas para estos equipos se
contratan cada dos (2) afios, dando cumplimiento al plan control metrolégico de equipos, que se
define a partir de las necesidades particulares de los laboratorios. De igual manera, los repuestos
susceptibles de cambio son aquellos que posiblemente por el uso diario y/o continuo de los
dispositivos gabinetes de extraccion, podrian presentar un mayor desgaste, afectando
significativamente los resultados de analisis.

El desgaste de estos repuestos de los gabinetes no podria predecirse ni detectarse sin una
intervencion metrolédgica previa.
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Por lo anterior, se hace necesario la presente contratacion fundamentada en las siguientes razones:

1. Para los equipos anteriormente mencionados, las intervenciones metrolégicas solo pueden
ser desarrolladas por la empresa INMTEC S.A.S., quien es representante exclusivo para
Colombia autorizado por la compafia fabricante Kunsan Erlab Ductless Filtration System Co
Ltd, segun carta emitida el 01 de febrero de 2025 por esta ultima, con vigencia hasta el 31
de junio de 2026, debido a que los equipos que tiene el Laboratorio son de la marca ERLAB,
poseen un disefio especial de fabrica y exclusiva estructura interna. Adicionalmente, los
consumibles y repuestos encajan perfectamente en los equipos, ya que son del mismo
fabricante.

2. Todos los consumibles y repuestos ERLAB han sido creados para garantizar el buen
funcionamiento y la durabilidad de los equipos de la misma marca, logrando un mayor
rendimiento y aprovechamiento de este.

3. La no utilizacion de repuestos originales perjudica y afecta el buen desempefio de los
equipos, ya que no se puede garantizar que posean las especificaciones técnicas exactas
requeridas.

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

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la 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 articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

De no contratarse el servicio antes descrito el Grupo de Grupo Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Invima no podra resguardar apropiadamente los reactivos empleados en las técnicas
analiticas y por ende no podra garantizar la emisién de resultados confiables, los cuales son
necesarios para desarrollar lo plasmado o contemplado en el Plan Operativo Anual - POA de la
Oficina de Laboratorios de Control de Calidad, resultados que ademas son utilizados por las
Direcciones Misionales y la Oficina Juridica para tomar decisiones sobre |a calidad de un producto
competencia del Invima, y en consecuencia la entidad se vera imposibilitada de tomar las
medidas sanitarias de seguridad y las sanciones previstas en la reglamentacién, incumpliendo
con los Programas de Vigilancia y Control que demanda la Ley.
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Asimismo, no satisfacer la presente necesidad pondria en riesgo la integridad fisica y salud de
los funcionarios del Invima, a causa de la inevitable concentracién de vapores téxicos en las
zonas de almacenamiento de reactivos, acumulacion que a su vez podria conducir a la
materializacion de riesgos fisicos como la generacién de incendios y explosiones.

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.
Especificamente se encuentra en armonia con el estatus sanitario.

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

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

l I3

+ 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
Inspeccion, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

./ OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacidén sanitara
(IVC).

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

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

2.1. OBJETO:

Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas y servicio técnico, incluidos consumibles vy
repuestos, para los gabinetes de almacenamiento de reactivos marca ERLAB del laboratorio
fisicoquimico de productos farmacéuticos y otras tecnologias de la oficina de laboratorios y control
de calidad del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:
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Clasmcador de Blenes y Servicios de Ias Naciones Unidas
' : Descnpc_g_én
81101701 Servicms de Ingenieria eléctrica
81101706 Mantenimiento de equipos de
laboratorio
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101605 Servicios electromecanicos
81141504 Reparacién o calibrgcién de
pruebas de equipo

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro

2.4, ESPECIFICACIONES TECNICAS
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A continuacién, se relacionan las intervenciones metrolégicas (mantenimiento y calificacion) y los

consumibles requeridos (juego de filtros) para cada una de las diez (10) cabinas.

Gabinetes de almacenamiento de reactivos

Requerimientos 2025

LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ITEM

DESCRIPCION

CANTIDAD

unidad
de
medida

CLASIFICACION
UNSPSC

Repotenciamiento y Calificacién de Gabinete/Armario
de almacenamiento de reactivos Marca ERLAB

El mantenimiento preventivo incluye:

* Evaluacion eléctrica y electrénica

* Limpieza del motoblower.

* Limpieza estructura interna y externa

* Inspeccion del nivel de saturacion de los filtros
* Verificacion lampara Luz Blanca

* Verificacion Velometro del equipo

* Reemplazo de filtros

* Reporte de Servicios

La calificacion incluye los siguientes procedimientos
generales contemplados en los estandares ASHRAE
110-1995 y, AFNOR NFX 15-211:

* Inspeccion visual del flujo

* Medicién de perfiles frontales de velocidad en
diferentes puntos de prueba

* Prueba de Nivel de Saturacion de Filtros Nuevos con
reactivo

* Informe técnico de resultado

10

unidad

Filtro Marca Erlab Ref GF4HP para armario ventilado

unidad

Filtro Marca Erlab Ref GF4BE para armario ventilado

unidad

81101701
81101706
81101703
81101605
81141504

NOTA 1: Para desarrollar a cabalidad el objeto contractual del presente proceso se debera
realizar la entrega e instalacion de repuestos y/o consumibles de la misma marca propios del
repotenciamiento.

NOTA 2: Las fechas de ejecucién del servicio serdn de acuerdo con el Plan Metrolégico
establecido por el Invima, para los equipos sin exceder la presente vigencia fiscal.

NOTA 3: Se deben emplear patrones calibrados con certificados trazables, emitidos por un
ente acreditado por ente acreditador.

NOTA 4: el contratista se haré cargo de la totalidad de los gastos incluyendo los generados por
viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas y del
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traslado de los filtros requeridos. Igualmente, el contratista debe cubrir el total de los gastos de
embalaje y transporte y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud,
tanto en la ejecucién como en el término de la garantia.

Para efectos del presente proceso se entiende por:
Gt @ : : ;
Consumible Elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

Intervenciones metrolégicas’ Conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacion metrolégica de equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y
de monitoreo o cualquier 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, calificacién
operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para
disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las
especificaciones para las cuales fueron disefiados cumpliendo con parametros de calidad que
contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Servicio® Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

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,
magquinaria, o cualquier otro sistema informatico.Mantenimiento correctivo': Mantenimiento
que se ejecuta a un activo despues de ocurrida la falla de este, por lo que se deben corregir
los componentes afectados en el evento.

Mantenimiento preventivo': Es el que a partir de fechas especificas se programa a un activo,
buscando que el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

El repotenciamiento preventivo'® implica una serie de inspecciones planificadas que abarcan el
funcionamiento y la seguridad, asi como ajustes, analisis, limpieza y lubricacion. Estas actividades
se llevan a cabo de manera regular segun un plan establecido con el propdésito de anticipar
posibles averias o fallos en su estado inicial y corregirlos para mantener la instalacion funcionando
de manera Optima y eficiente. Esta practica ayuda a prolongar la vida util de los equipos, reducir
los costos de reparacion e identificar posibles puntos débiles en la instalacién.

Por otro lado, el repotenciamiento correctivo' implica la reparacién del instrumento o equipo para
ajustarlo a las especificaciones requeridas.

8 Enciclopedia Universal. Tomado de https://diccionarioactual.com/consumible/
7 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicion de bienes, servicios y suministros v.09.
8 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.

9 Wikipedia, 2018. Tomado de: https://es.wikipedia.org/wiki/Soporte_t%C3%A8cnico
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Por ultimo, la calificacién” de equipos consiste en probar y documentar que cualquier equipo
analitico cumple con las especificaciones necesarias y funciona adecuadamente para su uso
previsto.

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

e . S : No .
Al{tonzac[qn / Pe{mtso{ Llcengfa equiere requ’igré ' Expide
Reéomendacio’n del Comité Aseéér Comité Asesor de
de Contratacién X Contratacién
Certificado de inclusién en el Plan Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones X Gestion Contractual
Acto administrativo que justifica la Ordenador del Gasto
contratacién directa - Articulo
2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de X
2015
Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.g
disciplinarios, fiscales, judiciales y de ov.co/CertWEB/Certificado
medidas correctivas. .aspx?tpo=2
En caso de que se trate de persona https://www.contraloria.go
juridica deben verificarse los del v.co/control-
representante legal y los de la fiscal/responsabilidad-
persona juridica como tal fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.polici
a.gov.co:7005/WebJudicia
l/index.xhtm|
https://srvenpc.policia.gov.
co/PSC/frm_cnp_consulta.
aspx

Autorizacién para contratar del Cémara de Comercio -
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y
juridica. Representacion Legal

2,6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
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2.6.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades
contratadas.

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

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

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

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

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

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actiuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
gue ello presente, informar inmediatamente al Invima.

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucidn, soportando por escrito dicha entrega.

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién y el objeto contractual.
Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP.

Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento contractual.
Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses.

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

. Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:
Programar la intervencién de acuerdo con los requerimientos del Laboratorio que sean
informados por el supervisor, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las
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eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucidn del contrato. Esta actividad debera
realizarse como maximo 5 dias después de que se haya dado inicio al contrato.

Presentar al supervisor, previamente a la intervencién metroldgica, la(s) hoja(s) de vida de los
tecnicos que realizaran cada intervencion metrolégica (repotenciamiento/calificaciéon), anexando
copia de certificados de formacién y/o experiencia (minimo de un (1) afio) en el area especifica
del equipo a intervenir. Esta actividad debera realizarse al menos 5 dias antes de iniciar el
desarrollo de las intervenciones metrolégicas.

Realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos en las instalaciones de los Laboratorios
del Invima, de conformidad con lo indicado por el supervisor. Cuando por requerimientos
especiales el equipo deba ser retirado del laboratorio, este debe ser desinstalado, recogido y
entregado e instalado nuevamente en el laboratorio, asegurando la integridad (desinstalacion,
empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacién, entre otros) aun después de intervenido y
sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los Laboratorios
y del Procedimiento Estandar de Operacién del fabricante.

Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar |las intervenciones
metrolégicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato via correo electrénico en
aras de establecer cual es el estado de estos antes de iniciar el objeto contractual y asi mitigar
desequilibrios econdémicos, en el evento de que se llegaran a evidenciar partes a cambiar
durante el un diagndstico previo.

El repotenciamiento o la instalacion de repuestos y la calificacion debera incluir las siguientes
actividades, respectivamente:

Repotenciamiento

Desarme general

Limpieza interna y externa.

Revision sistema eléctrico

Revisién del sistema electrénico

Revision del sistema mecanico y lubricacién
Revisién de filtros

Revisién de motor.

Verificacién y ajuste de variable.

Revisién desplazamiento de prueba
Servicio de Cambio de Filtros

Calificacién Operacional

*Revision de filtros de carbon activado y material particulado, y determinacion de la integridad de los
filtros.

‘Medicién de caudales de aire tratado y de aire de suministro, con determinaciones de la
direccionalidad y uniformidad de flujo, conteo de particulas, prueba de humos y prueba de
hermeticidad.

*Prueba de nivel de ruido.

*Revision y optimizacién del sistema eléctrico y electrénico, para el funcionamiento bajo Norma NSF-

49, incluyendo los sistemas de deteccién y monitoreo de saturacién de los filtros.

*Medicion del diferencial de presion.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

Instalacién de Repuestos

Desarme del equipo

Suministro e instalacién de repuesto requerido
Armado del equipo

Verificacién operacional

Reporte de Servicio

Entregar al supervisor del contrato los consumibles relacionados en las especificaciones
técnicas al momento de iniciar el desarrollo de las intervenciones metrolégicas, incluyendo los
certificados de control calidad de los filtros suministrados

Garantizar el buen estado y vigencia al momento de la entrega, de todos los consumibles que
se incluyan en el repotenciamiento de los equipos.

Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado de funcionamiento de las partes,
descripcion general del estado del instrumento dentro del reporte de intervencién metrolégica y
recomendaciones para alargar la vida media del equipo y reducir el riesgo de dafios.

Realizar correcciones requeridas por el Laboratorio, a los reportes de la intervencion metrolégica
y entregar los documentos corregidos maximo tres (3) dias habiles después de realizado el
requerimiento.

Colocar a cada equipo intervenido, una etiqueta donde se verifique la siguiente informacion:
Nombre de la empresa, numero de serie del equipo 0 numero unico de identificacion, tipo de
intervencion metrolégica.

Asegurar la puesta en funcionamiento de los equipos después de la intervencién metrolégica.

. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del

servicio, de por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados, reposicion que
debera materializarse en maximo dos (2) meses de ocurrido el suceso.

Cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por desplazamiento de
personal que realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los filtros requeridos.
Igualmente, el contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demés
que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién como en
el término de la garantia.

Atender las llamadas de emergencia de manera oportuna (como minimo en ocho horas (8) a
partir del requerimiento del supervisor del contrato) de lunes a viernes de 7:30 am a 5 p.m.
durante el plazo de ejecucion y el tiempo de garantia.

Brindar soporte técnico de forma telefénica o electrénica, cuando sea requerido durante el
tiempo de la garantia.

Suministrar los repuestos originales y nuevos con el respaldo de una garantia minima de los
mismos por un (1) afio, contado a partir del suministro e instalacién aprobada por el supervisor
del contrato.

Entregar el informe de repotenciamiento que contenga como minimo marca, referencia, modelo,
vida util, requerimientos de mantenimiento particulares y las caracteristicas minimas, y garantias
de los elementos y/o repuestos suministrados para el sistema, posteriormente al desarrollo del
servicio en la intervencion metrolodgica.

Mantener los precios ofertados, durante toda la ejecucién del contrato.
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19.

20.

21.

22.

Disponer y garantizar del personal calificado, logistica, medios de transporte y demas elementos
necesarios para garantizar la entrega oportuna de los repuestos, elementos y la prestacién del
servicio de repotenciamiento.

Responder por la garantia de fabricante y/o distribuidor y/o importador de los bienes por 6 meses
mas desde la terminacién del contrato, para cual debe indicar el tiempo, servicios y partes que
cubre.

En el evento en que el contratista realice mala manipulacién de los elementos al realizar el
repotenciamiento debera reponer el elemento con las mismas caracteristicas del bien, o en caso
de que resulten defectuosos.

Presentar y entregar tanto fisica como electrénicamente el reporte de la intervencion metrolégica
para cada equipo intervenido al supervisor del contrato a mas tardar 15 dias después del
desarrollo de la intervencién del equipo, los cuales deben contemplar las observaciones y
recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, la descripcion general del
estado del instrumento y el cumplimiento de los siguientes requisitos:

ASPECTO PARA EVALUAR REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Soporte documental impreso en
papel membretado de la firma que X X
realiza la intervencion

Logo de ente acreditador No aplica No Aplica

Titulo, por ejemplo: Reporte de

repotenciamiento, informe de X X

calificacion, certificado de
calibracién.

Nombre y direccién del lugar donde
se realizaron las calibraciones, si
fuera diferente a la direccion del

Proveedor de la calibracion

Opcional X

Identificacién Unica del documento
soporte y en cada pagina una
identificacién para asegurar que
cada una es reconocida como parte
del documento e identificacion del
final del documento

Opcional X

Nombre del cliente X X

Direccién del cliente Opcional X

Descripcion unica del equipo:
nombre, marca modelo y/o niUmero
de serie, numero de inventario y/o X X

numero identificacion, segun

requerimientos del Laboratorio

Fecha de recepcion (En caso de
que el equipo se envie a las X X
instalaciones del proveedor)
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REPOTENCIAMIENTO

ASPECTO PARA EVALUAR CALIFICACION
|dentificacion del método utilizado y
descripcidn de actividad realizada X X
con relacion de normas de
referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la actividad X X
X
Rango o punto de medicién Cuaqdo il 8l
controlado repc_)tenma'rrlnentlc’) s€ X
realizd verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la
ejecucion de la actividad que No aplica X
influyan en los resultados
Identificacion de patrones, dentro
de los documentos soporte,
utilizados en la actividad para
medicién de cada variable medida
en la intervencion realizada y copia
de los respectivos certificados de X
trazabilidad vigente emitidos por . . -
ente acreditado por ente Opcional Apgg?];lc?:n\;irglé‘raﬂ
acreditador con el logo respectivo funicionamierto
del ente acreditador. Los patrones
deben estar calibrados en los
puntos de
calificacién/calibracién/verificacién o
en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos.
o : X
Actividades realizadas y Resultados : X
de cada actividad en unidades del Incluir resultados de (minimo las

Sistema Internacional o su
respectiva conversion, si es posible.

verificacion antes y
después de ajuste

cuando apligue

Incertidumbre de medicién en
unidades del Sistema Internacional
0 su respectiva conversion si es
posible

establecidas en el
protocolo aprobado)

No aplica

No Aplica

Cumplimiento de criterios de

X
Comunicados por

Opcional, si son
comunicados por el

aceptacion cada Laboratorio o Laboratorio o segln
segun normatividad normatividad
Cualquier limitacion para el uso X Opcional

previsto, opiniones, observaciones
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ASPECTO PARA EVALUAR REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

sobre funcionamiento del equipo y/o
interpretaciones.
Declaracion de que los resultados
solo estan relacionados con los

items intervenidos cuando Opcional X
corresponda
Nombre, funcién y firma o
identificacion equivalente de las X X

personas que 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 estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucién del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.6.3. DEL CONTRATANTE

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

adoptados por La Entidad

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

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

4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato.

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor del contrato, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

i

2.7. PLAZO DE EJECUCION:
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El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 26 de diciembre 2025, a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega e intervenciones metrolégicas de los elementos objeto del contrato debe realizarse en
las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, del INVIMA ubicados en la Av. Calle 26 N° 51-20 en la Ciudad de Bogota D.C Bloque
A, Segundo Piso.

2.9. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucidon de las obligaciones contractuales estara a cargo de Coordinador del Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias quien certificara el correcto
cumplimiento de lo contratado, o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

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

3. MODALIDAD DE SELECC!()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, establece las causales dentro de la modalidad de seleccion
de contratacién directa, contemplando “g) Cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado"

Por su parte el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 dispone “Contratacién directa
cuando no exista pluralidad de oferentes. Se considera que no existe pluralidad de oferentes
cuando existe solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los
derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el
territorio nacional. Estas circunstancias deben constar en el estudio previo que soporta la
contratacién. Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existen solamente una
persona que pueda proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor,por ser exclusivo en el territorio nacional’

Asi mismo, se indica lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.1. del Decreto 1082 de 2015 que
establece: “Acto administrativo de justificacion de la contratacion directa. La Entidad Estatal
debe sefialar en un acto administrativo la justificacion para contratar bajo la modalidad de
contratacion directa, el cual debe contener:

1. La causal que invoca para contratar directamente.

2. El objeto del contrato.

3. El presupuesto para la contratacion y las condiciones que exigiré al contratista.
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4. El lugar en el cual los interesados pueden consultar los estudios y documentos previos. Este acto
administrativo no es necesario cuando el contrato a celebrar es de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion, y para los contratos de que tratan los literales (a) y (b) del
articulo 2.2.1.2.1.4.3 del presente decreto.”

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha comprobado que la firma INMTEC S.A.S., es representante exclusivo en Colombia segun
carta emitida el 01 de febrero de 2025 por casa matriz con vigencia hasta el 31 de junio de 2026, el
cual lo acredita para presentar cotizaciones, participar en licitaciones, proveer servicio de
mantenimiento, proveer filtros y servicio postventa de los equipos marca ERLAB y por lo tanto, es la
Unica empresa en el pais facultada para prestar el servicio de intervenciones metrolégicas, entrega
e instalacién de repuestos y consumibles para los equipos ERLAB con que cuenta actualmente el
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

Siendo lo anterior asi, se considera favorable para la Entidad la celebracién de un contrato para
prestar los servicios de intervenciones metrolégicas para los gabinetes de almacenamiento de
reactivos marca Erlab de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima con INMTEC S.A.S, teniendo
en cuenta que es el proveedor exclusivo para la satisfaccién de la necesidad identificada por el
Invima.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CUARENTA Y UN MILLONES
NOVECIENTOS NOVENTA Y UN MIL QUINIENTOS TREINTA PESOS ($41.991.530,00) M/CTE
INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

NOTA 1: el contratista se hara cargo de la totalidad de los gastos incluyendo los generados por
viaticos y/o por desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas y del
traslado de los filtros requeridos. Igualmente, el contratista debe cubrir el total de los gastos de
embalaje y transporte y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto
en la ejecucion como en el termino de la garantia.

Para calcular el valor del presupuesto oficial estimado, la entidad realizé el estudio del mercado con
la cotizacion allegada por la Empresa INMTEC S.A.S.; a continuacién, se sefialan los valores de
costo para las intervenciones y consumibles de los equipos a intervenir:

LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Gabinetes de almacenamiento de reactivos
Requerimientos 2025

(=]
<< .
E DESCRIPCION E unétlad valor unitario | valor unitario valor total
E E e i sin IVA IVA incluido (IVA incluido)
o
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Repotenciamiento y Calificacién de
Gabinete/Armario de Reactivos Marca
ERLAB

El mantenimiento preventivo incluye:

* Evaluacion eléctrica y electronica

* Limpieza del motoblower.

* Limpieza estructura interna y externa
* Inspeccién del nivel de saturacion de
los filtros

* Verificacion lampara Luz Blanca

* Verificacion Velometro del equipo

* Reemplazo de filtros

1 | * Reporte de Servicios 10 unidad $ 407.400 $ 484 806 $4.848.060
La calificacién incluye los siguientes
procedimientos generales
contemplados en los estandares
ASHRAE 110-1895 y, AFNOR NFX

15-211:

* Inspeccién visual del flujo

* Medicién de perfiles frontales de
velocidad en diferentes puntos de
prueba

* Prueba de Nivel de Saturacién de
Filtros Nuevos con reactivo

* Informe técnico de resultado

Filtro Marca Erlab Ref GF4HP para

. . 7 unida
armario ventilado d

$ 2.341.000 $2.785.790 $ 18.500.530

Filtro Marca Erlab Ref GF4BE para

armario ventilado

unidad

$2.118.000

$2.520.420

$ 17.642.940

Total sin IVA

$ 35.287.000

IVA

$ 6.704.530

TOTAL IVA INCLUIDO | $41.991.530

41. FORMA DE PAGO:

El Invima cancelara al contratista el valor del contrato en un unico pago, de acuerdo con el programa
anual mensualizado PAC después de la entrega y recibo a satisfaccién de los servicios de
intervenciones metrolégicas, previa presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos
legales, Certificacién de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato y la
acreditacion de los pagos parafiscales de Ley. Para que se realice el pago de las facturas estas
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deben cumplir los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen
adicionen o aclaren.

Nota 1: El pago se realizara por el valor de los insumos, consumibles y repuestos entregados y
servicios prestados efectivamente en ejecucion del presente contrato.

Nota 2: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para
cada uno de los items, asi como también deberan indicar el valor del IVA correspondiente para cada
item (cuando aplique).

Nota 3: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

Nota 4: Generar facturacion 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 cancelarad con base a la siguiente informacion:

Presupuesto Inversién
CDP N°, Ver Anexo
<| Valor del CDP $ 41.991.530,00
/ Nombre proyecto de inversion Mejoramiento de Ial capacic_j?d de respuesta en la
! inspeccién,

vigilancia y control de los productos competencia del
Invima a nivel Nacional.

NV Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012
Actividad SUIFP Desarrollar Acciones técnicas y administrativas para el
4 control de calidad de los productos competencia del
Invima.
. | Cédigo actividad interna OLC07-12-0082
Nombre de la actividad Atender y gestionar las necesidades de intervenciones

metrolégicas para los equipos de la oficina de laboratorios
y control de calidad. Por la suma de CUARENTA Y UN
MILLONES NOVECIENTOS NOVENTA Y UN MIL
QUINIENTOS TREINTA PESOS ($41.991.530,00)
INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR. *

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva (...)"
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En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Requisitos j
de | Requisitos de experiencia

= e Idoneldad .| = s

. Oferta comercial del Proveedor No aplica de acuerdo con la

o Certificado de existencia y modalidad contractual.
representacién legal, con fecha de
expedicién no superior a treinta (30) dias
calendario, anteriores a la fecha de la
presentacién de la propuesta, y en el
cual se evidencie que su objeto social
corresponde al objeto del presente
proceso.

¢ Hoja de vida de la funcién publica para
personas juridicas.

e Copia del documento de identidad del
representante legal de la empresa.

¢ Documento soporte de la definicidn de la
situacion militar del representante legal
de la empresa (aplica para los hombres
menores de 50 afios).

e Registro Unico Tributario - RUT,
actualizado. exclusivo

o Certificacién cuenta Bancaria. emitido por la

e Certificado de paz y salvo al sistema de | ;353 matriz.
seguridad social como independiente
(Salud, pensién) y/o documento que lo
exonere: El proponente exclusivo debera
allegar certificado de estar al dia en el
cumplimiento de las obligaciones frente
al Sistema de Seguridad Social Integral
y Parafiscales. Para el efecto, de
conformidad con el articulo 50 de la Ley
789 de 2002, se debera acreditar el pago
de los aportes de sus empleados, a los
sistemas mencionados mediante
certificaciéon expedida por el revisor
fiscal, cuando este exista de acuerdo con
los requerimientos de ley, o por el
representante legal, el cual en todo caso
no serd inferior a los seis (6) meses
anteriores a la celebracién del contrato.
En el evento en que la sociedad no tenga

; Requlsitos de capacndad
jurldica :

Certificado
de proveedor
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mas de seis (6) meses de constituida,
debera acreditar los pagos a partir de la
fecha de su constitucién. En el evento de
ser persona natural presentara
certificacion bajo la gravedad de
juramento, en la que conste que se
encuentra al dia frente al sistema de
seguridad social y aportes parafiscales.

* Poder: Cuando el oferente actue a través
de apoderado debera acreditar mediante
documento legalmente expedido, con
anterioridad a la presentacion de la
oferta, que su apoderado esta
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 019 de
2012.

e Antecedentes disciplinarios de Ia
persona juridica y su representante
legal.

¢ Antecedentes fiscales de la persona
juridica y su representante legal.

¢ Antecedentes judiciales del
representante legal del proveedor.

» Verificacion en el sistema registro
nacional de medidas correctivas -
RNMC y REDAM.

» Documento de declaracién de bienes y
rentas y conflicto de intereses. (Ley 2013
de 2019)

* Formato de declaracién de imparcialidad
y conflicto de intereses.

« Formato de compromiso de
confidencialidad de la informacion.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacidon del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.”Y acorde con lo dispuesto
en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde
se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el andlisis del
riesgo:
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IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

OBJETO

Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas y servicio
tecnico, incluidos consumibles y repuestos, para los gabinetes de
almacenamiento de reactivos marca Erlab del laboratorio
fisicoquimico de productos farmacéuticos y otras tecnologias de la
oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional De
\Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima

PRESUPUESTO OFICIAL:

($41.991.530)

LUGAR DE EJECUCION DELdel contrato debe realizarse en las instalaciones del Grupo

CONTRATO:

La entrega de intervenciones metrolégicas de los elementos objeto

Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, del INVIMA ubicados en la
Av. Calle 26 N° 51-20 en la Ciudad de Bogotd D.C Bloque A
Segundo Piso.

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

contratacién.

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en
los Procesos de Contratacién” 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, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la
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6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

ol . CATEGORIA VALORACION
Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
PROBABILIDAD: Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
L Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
e casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO
: | ImPACTO @
i et Dificulta la Obstruye la
CALIFICACION Obstruye la ejecucion del Afecta la ejecucion del Perturba la
CUALITATIVA ejecucion del contrato de ejecucion del contrato ejecucion del
bl o0 contrato de manera baja. contrato sin sustancialmente contrato de
manera Aplicando alterar el pero aun asi manera grave
intrascendente medidas beneficio para permite la imposibilitando la
minimas se las partes consecucion del consecucion del
puede lograr el objeto objeto contractual
objeto contractual
0 contractual
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Genera un
{ Los sobrecostos Los impacto sobre Incrementa el Impacto sobre el
CALIFICACION no representan | sobrecostos no el valor del valor del contrato | valor del contrato
MONETARIA mas del uno por representan contrato entre | entre quince por | en mas del treinta
ciento (1%) el mas del cinco el cinco por ciento (15%) y el | por ciento (30%)
valor del por ciento (5 %) | ciento (5%) y el | treinta por ciento del valor del
contrato del valor del quince por (30%) contrato
contrato ciento (15%)
del valor del
contrato
INSIGNIFICANTE MENOR "MODERADO MAYOR | CATASTROFICO
CATEGORIA =VAL('_)RACI()N 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
 IMPACTO
Dificulta la
ejecucion Obstruye la
_ del contrato Afecta la ejecucion del
Rl el G Obstruye la de manera | ejecucion del contrato Perturba la ejecucién
L CALIFICACION = ejecucion del baja. contrato sin | sustancialmente, | del contrato de manera
CUALITATIVA contrato de Aplicando alterar el pero aun asi | grave imposibilitando
manera medidas beneficio permite la la consecucion del
intrascendente | minimas se para las consecucion del objeto contractual
puede lograr partes objeto
el objeto contractual
contractual
'CALIFICACION
MONETARIA $419.915 $2.099.576 | $6.298.729 $12.597.459 $13.017.374
'CATEGORIA | VALORACION | INSIGNIFICANTE | MENOR |MODERADO| mMAYOR | CATASTROFICO

25 de 53




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

e e STy o

Cadigo: GAD-GCT-FM12

Versién: 01

Fecha de Emisién: 2022-02-01

in Im‘o FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Pagina 26 de 53

Raro

Improbable

Posible

Probable

casi cierto

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION CATEGORIA

Riesgo -
Extremo

Riesgo Alto

Riesgo
Medio

Riesgo Bajo
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6.4 ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

= o~ Impacto > 89 o
= e E (:estgues 'iel -g 5 c-g = Monitoreo y revision
o o Az, ratamiento 0 I c-= i
© 3 = = ] ] 2?4 ° E R
© o ol 6| 8 = g @ i o 8 o 8=
ol 8| ] 2| 8|5 5| : - o8 sE5 T & To§
w|l | 2| o el co T S > E Tratamiento/Controla | § = = ow® e @ 5 [ el
N | s| &| 8| a| Descripcion o m | 2| 5| & 8 A tad Sl olol & | TE @ 2 E SR EEE | sComose | :
ol 2l&4| e 35 s o ser implementado o e R T ciE s =0 =Eg ] o :
L e ol E|l=| ®B| & Sl Sl & T o OFOIe 0 o w Q= realiza el Sllry
o £ el =|S|o|:e of R e e o o o .3 o°g o Periodicidad
o e o = 3| Elel & |8 2> o 2 @ @ = | monitoreo
o 3 o olE|®m & | 8 X £ E =t ?
o3 < 54 e 2 8aliS
o ~ P ; ww w
La (eh)
Retraso en ¥
Posible I:t coordinadora
debilidad en la | satisfaccion Designar profesionales (1) del Grupo
elaboracion de | de la idoneos y competentes de  Gestion
los documentos | necesidad en la responsabilidad Contractual, el
precontractuale | de la entidad as glatiarar i (1a) Realizando
e | mls debido a la = documentos K=} Coordinador Durante mesas de De
w| o| 2| 5 (especificacion | declaratoria oz Z | © | precontractuales, ol = 8 (a) del area|el Hasta la |trabajo con sonformidad
Sl elgle pecitica do dosiont 2l 5 | o E establecer con claridad Sl sl e = .— | solicitante y | proceso | adjudicac | el area
U &| Bl 8] £fF,  CHias, redesti’ | o1 = 2| 2| |a necesidad a gl = &1 @ Jios de ion del | técnica y | <"
£l g| @] andlisis del g = o W 3 rl @ ; i cronograma
o i 8— sedlor. -adiikio | Sigvalerag | & = e satisfacer y desarrollar = R} profesionales | planeacio | contrato | grupc  de establecido
revioj oyl 5 un adecuado analisis o designados n gestion
geﬁciencia el eobrevalom del sector con el fin de para la contractual
estructuracion | cion estimar de manera elaboracion y
del respecto de adecuada el revision de los
presupuesto la dinamica presupuesto. documentos
’ delmisrcado precontractual
es
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documentacion | da & Contratacion, Ejecucion designados
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316 tiempos o de  us [0 = & | ® | Proceda De o E ales y el cafitrtEe contrato |des de la|de
establecidos mietas.  del ‘g Conformidad Con La = supervisor o informacion | documentos e
Srpea— | O | Normativa Vigente del contrato allegada informes
P il o LI Aplicable, sin embargo una vez que
de fuerza | operativo de ! L g9, q
mayor no |la entidad y si el riesgo es por la se haya
atribuibles  al | reprocesos. dificultades exégenas Iegallza_do la
contratista expresadas por el respectiva

contratista debera contratacion
realizarse un estudio
técnico y economico
que permita la
mitigacién del riesgo.
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Nota 1. Para estructurar la matriz de riesgos fueron tenidos en cuenta los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢) 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.

Nota 2. Fuerza mayor o caso fortuito, son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecucién del contrato, por ejemplo, los
temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion del este se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista
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NOTA 1. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos:
a) los eventos que pueden afectar |la adjudicacidn y firma del contrato como resultado del proceso
de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden
afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacién.

NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO. Son los eventos naturales previsibles en los cuales
no hay intervencion humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo, los
temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucién
del mismo se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.

NOTA 3. No obstante lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de
todas las actividades necesarias para la total y cabal ejecucién del objeto contractual. Por lo tanto,
debera considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econémicos,
financieros, para evitar la ocurrencia de situaciones y materializaciéon de riesgos que afecten la cabal
ejecucion del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto
conlleve.

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.

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia igual al plazo de ejecucidn del contrato y
seis (6) meses mas, contados a partir del

cumplimiento de los requisitos de
Cumplimiento del 20% del valor del | perfeccionamiento y ejecucién. En todo caso, el
contrato contrato contratista se obliga a mantener vigente la

garantia hasta la liquidacion del contrato, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo
2.2.1.2.3.1.12 del decreto 1082 de 2015

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y
Calidad del servicio | 20% del valor del | seis (6) meses mas, contados a partir de la
contrato terminacion de la ejecucién del contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y

Calidad y correcto 5 seis (6) meses mas, contados a partir de la
: ; 20% del valor . s . :
funcionamiento de entrega a satisfaccion del bien, previo
. total del contrato e 7
los bienes cumplimiento de los requisitos de

perfeccionamiento y ejecucion del Contrato.
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Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales

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

5% del valor total
del contrato

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contrataciéon — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién de contratacién directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

A. ASPECTOS GENERALES

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

La contratacién que se pretende desarrollar tiene como objetivo satisfacer la necesidad de prestar
servicios de intervenciones metrolégicas y suministrar los consumibles correspondientes. Estos
servicios se enmarcan dentro del sector terciario o de servicios, especificamente en el &mbito del
comercio, ya que los productos relacionados son importados.

CLASIFICACION UNSPSC

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

contractual;

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo - Descripcién
81101701 | Servicios de ingenieria eléctrica
81101706 | Mantenimiento de equipos de laboratorio
81101703 | Servicios de pruebas técnicas
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81101605 | Servicios electromecénicos
81141504 | Reparacién o calibracion de pruebas de equipo
40161530 | Filtros de cabina de aire

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
a. ECONOMICO
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

i) Productos incluidos en el sector

Elementos de laboratorio

Elementos metalicos para laboratorio de uso general (espatulas, cuchillos, asas, barras
agitadoras, bandejas)

Insumos de laboratorio

Repuestos y accesorios — suministro de partes

Comercializacién de instrumentos, reactivos, materiales, elementos y equipos

- Representaciones y distribuciones

Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion

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
- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
- Consejo Profesional de Quimica

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- Instituto Nacional de Metrologia — INM

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificaciéon — ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Asociacion Nacional de Proteccién contra el Fuego — NFPA

- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM

- Sociedad Quimica Americana - ACS

iii) Variables econémicas que afectan el sector

A continuacién, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el
objeto contractual objeto de estudio:
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Producto Interno Bruto (PIB):

En el primer trimestre de 2025, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,7% respecto
al mismo periodo de 2024, Las actividades econémicas que mas contribuyen a la dinamica del
valor agregado son:

Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas,;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 3,9% (contribuye 0,8
puntos porcentuales a la variaciéon anual).

Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca crece 7,1% (contribuye 0,7 puntos
porcentuales a la variacion anual).

Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no
diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso
propio crece 15,5% (contribuye 0,6 puntos porcentuales a la variacién anual).

Respecto al trimestre inmediatamente anterior, el Producto Interno Bruto en su serie ajustada por
efecto estacional y calendario crece 0,8%. Cuando se observa el comportamiento de las actividades
econdmicas relacionadas:

Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacién y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no
diferenciadas de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso
propio crece 4,1%.

Actividades financieras y de seguros crece 1,0%.

Administracion publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacién obligatoria;
Educacién; Actividades de atencion de la salud humana y de servicios sociales crece 0,6%.
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Producto Interno Bruto (PIB)

Tasas de crecimiento anual en volumen’
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TASA DE CAMBIO:
Comparacién ultimos 30 dias (TRM: 02 de marzo de 2025 vs 11 de junio de 2025)
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Fuente. https://dolar.wilkinsonpc.com.co/2025-03-02-2025-05-05
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En los ultimos tres (3) meses, un periodo comprendido entre el 2 de marzo de 2025, cuando el délar
se cotizaba a $4,134.04, y el 11 de junio de 2025, con una cotizacién de $4,190.90, el valor del délar
frente al peso colombiano se ha incrementado en $56.86 pesos, lo que representa una devaluacion
del peso colombiano del 1.38%.

El délar para este afio empez6 al alza. Durante 2024, el comportamiento de la TRM pocas veces se
acerct a la barrera de los $4.400. De hecho, la primera vez que paso el limite de los $4.000 fue en
junio cuando cerré la jornada en $4.023. Segun analistas del mercado y entidades profesionales en
el tema, 2025 representa un afio lleno de incertidumbre en el mercado bursatil a nivel nacional e
internacional. Con respecto al comportamiento que el délar va a tener directamente en Colombia,
Corficolombiana explica que, durante el primer trimestre de 2025, este experimentara un ligero alivio
debido al incremento del flujo estacional de divisas por el pago de impuestos de las grandes
empresas, situandolo en un valor de $4.344.%°

SALARIO MINIMO LEGAL:

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

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que se realiza los diferentes procesos
por personal con experiencia en el transporte, recoleccién y disposicién final de los residuos.™

iv) Cadena de produccion y distribucion

Los armarios de reactivos marcan Erlab son equipos disefiados para la conservacién de productos
quimicos y cumplen con estandares de seguridad certificados por el fabricante, lo que permite a los
usuarios mantener su ambiente de trabajo libre de emisiones de gases, vapores o particulas que
sus sustancias de trabajo puedan emitir y que en efecto resultan nocivos para la salud del trabajador
y del ambiente. Estos armarios son fabricados por la multinacional francesa ERLAB en la planta
ubicada en Kunshan — China, por lo cual tanto los equipos como los filtros son productos importados.

Los equipos, filtros o repuestos de los armarios de reactivos no necesitan ninguna condicion de
temperatura y ambiente controlados durante su transporte, Gnicamente un correcto embalaje para
proteger fisicamente todas las partes y componentes del equipo.

v) Dinamica de importaciones

19 Tomado de: https://www.larepublica.co/finanzas/para-este-primer-trimestre-de-2025-los-analistas-proyectan-una-trm-sobre-los-4-400-4035771
" Tomado de: https://www.infobae.com/colombia/2024/12/30/salario-minimo-2025-arriendo-transporte-y-otros-servicios-que-no-subiran-de-precio-
por-el-aumento-para-el-proximo-ano/
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Los filtros, estos elementos deben ser importados desde casa matriz y su tiempo de entrega estima
4 semanas contados a partir de la aprobacién de la cotizacién. Los servicios son prestados por
personal nacional capacitado debidamente bajo los parametros dictados por el fabricante.

b. TECNICO

Los armarios para productos quimicos son ideales para almacenar medios contaminantes o incluso
ligeramente téxicos en la industria, el comercio o los laboratorios. Los armarios para productos
quimicos son perfectos para almacenar muchos botes diferentes o pequefios recipientes.

Los armarios de filtracion Erlab' ofrecen una calidad de filtracién excepcional que garantiza la
proteccion de los usuarios frente a los riesgos quimicos. Su tecnologia se adapta al tipo de producto
que se almacena. Los usuarios tienen una visién éptima de los productos almacenados a través de
sus puertas transparentes y se les alerta en caso de apertura prolongada. Los nuevos armarios de
Erlab también estan conectados, mediante un sencillo e innovador método de comunicacién: la
tecnologia Smart. Gracias a su funcionamiento sencillo e intuitivo, esta interfaz de comunicacion
luminosa de gran eficacia ofrece informacién sobre el estado de funcionamiento.

Los armarios de filtracién Erlab proporcionan més oportunidades de ahorro. No solo no hay costes
especiales de montaje, o costes que se deriven de la conexién a una red aerdlica, sino que su bajisimo
consumo energético también limita considerablemente sus costes operativos.

Los servicios de intervenciones metrolégicas de los armarios de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto, son de gran importancia dado
que permiten garantizar la ejecucién de todas las técnicas analiticas y pruebas especializadas
implementadas en los Laboratorios, permitiendo entre otras cosas la adecuada y segura manipulacion

12 hutps://www directindustry es/prod/erlab/product-18111-1756061. html
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de materiales dentro del proceso analitico, de conformidad con lo establecido en la norma ISO/IEC
17025:2017 en el numeral 6.1 Generalidades “El laboratorio debe tener disponibles el personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio”.

Los laboratorios disponen de algunos reactivos que se caracterizan por emitir una importante carga
de gases y vapores dada su volatilidad y naturaleza quimica, razén por la cual se requiere disponer
de gabinetes/armarios de almacenamiento de reactivos marca ERLAB, pues este tipo de gabinetes,
disponen de filtros BE (para acidos y vapores organicos) y HP (material particulado) que absorben
y retienen los vapores toxicos, evitando asi su acumulacién, garantizando |la calidad del aire a la
salida del filtro (en cumplimiento a las normas ASTM y Norma AFNOR NF X 15-211) y asegurando
asi la 6ptima conservacion y el almacenamiento seguro de los reactivos alli dispuestos.

i Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las especificaciones requeridas se encuentra en el
estudio previo, numeral 2.4,

Programar la intervencion de acuerdo con los requerimientos del Laboratorio que sean informados
por el supervisor, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que
ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Esta actividad debera realizarse como maximo
cinco 5 dias siguientes después de que se haya dado la firma del acta de inicio entre las partes,
presentar al supervisor del contrato, con antelacion al desarrollo de las intervenciones metrologicas,
la(s) hoja(s) de vida de los técnicos que realizaran cada intervencién metrolégica
(repotenciamiento/calificacién), anexando copia de certificados de formacién y/o experiencia
(minimo de un (1) afio) en el area especifica del equipo a intervenir, realizar las intervenciones
metrolégicas de los equipos en las instalaciones de los Laboratorios del Invima, de conformidad con
lo indicado por el supervisor del contrato. Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser
retirado del laboratorio, este debe ser desinstalado, recogido y entregado e instalado nuevamente
en el laboratorio, asegurando la integridad (desinstalacion, empaque, embalaje, traslado, transporte,
instalacién, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo
los lineamientos que establezcan los Laboratorios y del Procedimiento Estdndar de Operacion del
fabricante, realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las
intervenciones metrologicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato via correo
electronico en aras de establecer cual es el estado de estos antes de iniciar el objeto contractual, el
repotenciamiento o la instalacion de repuestos y la calificacién debera incluir las siguientes
actividades, respectivamente:

Repotenciamiento
- Desarme general.
- Limpieza interna y externa.
- Revision sistema eléctrico
- Revision del sistema electrénico
- Revisién del sistema mecénico y lubricacion
- Revisién de filtros
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- Revision de motor.

- Verificacién y ajuste de variable.

- Revisién desplazamiento de prueba
- Servicio de Cambio de Filtros

Calificacién Operacional

- Revisién de filtros de carbén activado y material particulado y determinacion de la
integridad de los filtros.

- Medicion de caudales de aire tratado y de aire de suministro, con determinaciones
de la direccionalidad y uniformidad de flujo, conteo de particulas, prueba de humos
y prueba de hermeticidad.

- Prueba de nivel de ruido.

- Revision y optimizacion del sistema eléctrico y electrénico, para el funcionamiento
bajo Norma NSF-49, incluyendo los sistemas de deteccién y monitoreo de saturacién
de los filtros.

- Medicién del diferencial de presion.

Instalacion de repuestos

- Desarme del equipo

- Suministro e instalacion de repuesto requerido
- Armado del equipo

- Verificacién operacional

- Reporte de Servicio

Entregar al supervisor del contrato los consumibles relacionados en las especificaciones técnicas al
momento de iniciar el desarrollo de las intervenciones metrolégicas, incluyendo los certificados de
control calidad de los filtros suministrados, los consumibles y repuestos, garantizar el buen estado y
vigencia de los repuestos y consumibles, colocar a cada equipo intervenido, una etiqueta donde se
verifique la siguiente informacién: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o numero
Unico de identificacién, tipo de intervencién metrolégica, asegurar la puesta en funcionamiento de
los equipos después de la intervencién metrolégica, brindar soporte técnico de forma telefénica o
electronica, cuando sea requerido durante el tiempo de la garantia.

i Tiempos de entrega

Realizar dentro de los tres (3) dias habiles siguientes al requerimiento, las correcciones a los
reportes de la intervencion metrolégica y entregar los documentos corregidos, reponer los elementos
objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de por lo menos la
misma marca, modelo y calidad que los averiados, reposicién que debera materializarse al menos a
los dos (2) meses de ocurrido el suceso. Brindar garantia durante el tiempo de ejecucion y durante
4 meses mas, presentar y entregar tanto fisica como electronicamente el reporte de la intervencion
metrolégica para cada equipo intervenido al supervisor del contrato a méas tardar 15 dias después
del desarrollo de la intervencién del equipo, los cuales deben contemplar las observaciones vy
recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, la descripcion general del estado
del instrumento.

9.3. REGULATORIO
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Constitucion Politica de Colombia.

Articulo 49. “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, proteccién y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad”.

Articulo 78. “La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién 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 representativas y observar procedimientos democréticos internos”.

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.

Art 245, “Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”.

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

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

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

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

Articulo 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad, las siguientes:

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.
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.
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A su vez, la Resolucion No. 20220352620 del 20 de septiembre de 2022" |establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, otras especificas a cada uno de los
grupos de laboratorio y para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“14.2 GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de productos biolégicos,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segun las necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacién de lotes cuando
corresponda.

14.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Y OTRAS TECNOLOGIAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de medicamentos,

cosmeéticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de

inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar el anélisis

de los resultados y generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de

vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

(...)

“14.5 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de anélisis fisicoquimicos de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

(..

Por su parte, la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los
laboratorios que llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del mundo,
esta especifica cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y
funcionamiento de los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer lugar
para la verificacion de los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y
manipulacion de los mismos, como se relacién a continuacién:

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

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

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio.

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

c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

13 Resolucidn 20220352620 del 20 de septiembre de 2022 *por medic de la cual se recrganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluaciéon
y de auditoria.

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar las
pruebas analiticas, requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos,
cosmeéticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos biolégicos,
para apoyar la ejecucion de los diferentes programas de inspeccién, vigilancia y control y
necesidades dando respuesta a las solicitudes recibidas en los laboratorios por parte de las
diferentes direcciones misionales, con la finalidad de emitir los informes de resultados analiticos para
el cumplimiento de compromisos y para la toma de decisiones de acuerdo con su competencia.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

La empresa KUNSHAN ERLAB DUCTLESS FILTRATION SYSTEM CO, es el fabricante de equipos
de laboratorio quien certifica a la empresa INMTEC S.A.S. como distribuidor exclusivo en Colombia
para su linea de productos ERLAB CAPTAIR SAFETY ENCLOSURES para presentar cotizaciones,
participar en licitaciones, proveer servicios de mantenimiento, proveer filtros y repuestos postventa.

Dicha certificacién esta otorgada por la casa matriz mediante carta de exclusividad emitida el dia 05
de febrero de 2025, la cual ostenta validez hasta el 31 de junio de 2026.

Por lo anterior, se explica que los consumibles y repuestos para los equipos fabricados por esta
marca solo pueden ser suministrados por la misma y su distribuidor autorizado. De igual forma, las
intervenciones (repotenciamiento y calificacidén) solo son proveidas por personal capacitado e idoneo
en la manipulacién de equipos de esta misma marca, circunstancia que permitira garantizar el buen
funcionamiento y la durabilidad de los bienes, logrando un mayor rendimiento y aprovechamiento de
los mismos.

9.4. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, obra o servicio, teniendo en cuenta. Para
estos equipos se encontré en la plataforma del SECOP Il informacién para los afios 2021, 2022
2023 y 2024; informacién que se trae a colacion con objetos contractuales similares:
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REQUISITOS
MODALIDAD 7
T |
CONTRATO OBJETO DE PLAZODE | FORMADE | TECNICOSY |  capantias | VALOR ADUUDICADO| — PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
653 DE 2024 | Prestar los Contratacion | 3 MESES Y El Invima Se tomara | Cumplimiento del | $11.093.814,27 INMTEC SAS
servicios de Directa 20 DIAS cancelara al directamente contrato: El 30% al
intervenciones contratista el valor | €l . RUT. | valor del contrato
metroldgicas, del contrato en medianie .| con vigencia igual
incluid ial contratos  alli ol d
inclui o‘ pagos parciales, | .cnhificados. El al plazo de
consumibles y de acuerdo con el | contratista ejecucion del
repuestos, para los programa anual | debera contrato y cuatro
gabinetes/armarios mensualizado acred_itar que ha| (4) meses mas,
de PAC dela suscrito Y| contados a partir
almacenamiento Entidad, una vez | €jecutado del cumplimiento
. maximo cuatro vy
de reactivos marca se cumpla ) contratos de los requisitos de
ERLAB, ubicados debidamente con | -5 objetos perfeccionamiento
en los laboratorios la entrega e iguales o| Y ejecucion del
de la Oficina de instalacién de los | similares al del [ contrato. Calidad
Laboratorios y consumibles y presente del servicio: El
Control de Calidad repuestos, asi | PrOCe€s0, cuya| 30% al valor del

del Instituto
Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos - Invima

como también con
la prestacion
efectiva de los
servicios de
intervenciones
metrologicas e
instruccion
operacional, en
respuesta a
solicitud realizada
por el supervisor
del contrato,
previa
presentacion de la
factura con el
cumplimiento de

sumatoria sea
igual o superior
al presupuesto
oficial estimado,
para lo cual
debera aportar
certificaciones
contractuales.

contrato con
vigencia igual al
plazo de ejecucién
del contrato y seis
(6) meses mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion del
contrato. Calidad y
correcto
funcionamiento de
los bienes: El 30%
al valor del
contrato con
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REQUISITOS
MODALIDAD
CoNiRe OBJETO DE hEEO e RaEn e TECHIGOS ¥ GARANTIAS VALOR ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
los requisitos vigencia igual al
legales, ingreso al plazo de ejecucion
Almacén General, del contrato y seis
certificacién de (6) meses mas,
cumplimiento a contados a partir
satisfaccion del cumplimiento
expedida por el de los requisitos de
supervisor del perfeccionamiento
contrato y la y ejecucion del
acreditacion de los contrato. Pago de
pagos parafiscales salarios,
de Ley prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales: El 5% al
valor del contrato
con vigencia del
contrato y tres (3)
afios mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucién del
contrato.

583 DE 2023 | Prestar los Contratacion | 5 Meses El Invima Se tomara | Cumplimiento del | Ciento trece millones INMTEC SAS
servicios de Directa cancelara al directamente contrato: El 30% al | trecientos ochenta y
intervenciones contratista el valor | d€! . RUT, | valor del contrato | seis mil ochocientos
metrolégicas, del contrato en rcr:)icilrz?;z ani | €on vigencia igual | sesenta y cinco pesos
incluido pagos parciales, certificados. El al plazo de con veinte centavos
consumibles y de acuerdo con el | contratista ejecucion del micte
repuestos, para los programa anual | debera contrato y cuatro | ($113.386.865,2)
gabinetes/armarios mensualizado acreditarque ha| (4) meses mas,
de PAC dela suscrito Y| contados a partir
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REQUISITOS
MODALIDAD
CONTRATD OBJETO DE o eo e Jinints TECNICOS Y GARANTIAS VALOR ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
almacenamiento Entidad, una vez | ejecutado del cumplimiento
de reactivos marca se cumpla maximo cuatro | de los requisitos de
ERLAB, ubicados debidamente con | (4)  contratos perfeccionamiento
en los laboratorios la entrega e on objetos y ejecucion del
de la Oficina de instalacién de los |gua_1les ° contrato. Calidad
similares al del :
Laboratorios y consumiblesy | presente del servicio: El
Control de Calidad repuestos, asi proceso, cuya| 30% al valor del
del Instituto como también con | sumatoria sea contrato con
Nacional de la prestacion | igual o superior [ yigencia igual al
Vigilancia de efectiva de los | 2l Presupuesto f 1054 ge gjecucion
Medicamentos icios de ancial eslimado, del contrato y seis
) _y i serwcao_s para lo cual ela y :
Alimentos - Invima intervenciones debera aportar (6) meses mas,
metrolégicas e | certificaciones contados a partir
instruccién contractuales. del cumplimiento
operacional, en de los requisitos de
respuesta a perfeccionamiento
solicitud realizada y ejecucion del
por el supervisor contrato. Calidad y
del contrato, correcto
previa funcionamiento de
presentacion de la los bienes: El 30%
factura con el al valor del
cumplimiento de contrato con
los requisitos vigencia igual al
legales, ingreso al plazo de ejecucion
Almacén General, del contrato y seis
certificacion de (6) meses mas,
cumplimiento a contados a partir
satisfaccion del cumplimiento
expedida por el de los requisitos de
supervisor del perfeccionamiento
contratoy la y ejecucion del
acreditacion de los contrato. Pago de
salarios,
prestaciones
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REQUISITOS
MODALIDAD
CONTRATO OBJETO DE FacObs FORMIDE TECNICOS Y GARANTIAS VALOR ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
pagos parafiscales sociales legales e
de Ley. indemnizaciones
laborales: El 5% al
valor del contrato
con vigencia del
contrato y tres (3)
afios mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion del
cantrato.
Prestar los Seleccion 4 (Meses) El Invima pagara | Se tomara Cumplimiento del | INSTRUMENTACION | INSTRUMENTACION
servicios de abreviada al contratista el | directamente contrato: El 30% | Y METROLOGIA Y METROLOGIA
689 de intervenciones subasta valor del contrato | del RUT, al valor del SASS S.A.S/ PROVEO
2022,690 de | metrologicas de inversa en pagos mediante contrato con 19.906.394,81, , SAS/
2022, 691 de | los equipos periddicos, a contratos alli vigencia igual al | PROVEOS.AS $ QUIMITRONICA SAS
2022, 692 de | auxiliares de la razon de los certificados. plazo de ejecucion | 14.933.398,27, | KASAI SAS
2022 Oficina de valores unitarios del contrato y QUIMITRONICA SAS
Laboratorios y incluidos, en la cuatro (4) meses | $22.897.411,82,
Control de Calidad oferta econémica mas, contados a | KASAI SAS $
del Instituto del contratista, de partir del 1.5652.133,24.
Nacional de acuerdo con los cumplimiento de
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REQUISITOS
MODALIDAD
SRS T o) DE PLAZODE |  FORMADE | TECNICOSY |  q.panmias  [vaLORADJUDICADO|  PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
Vigilancia de servicios y bienes los requisitos de
Medicamentos y efectivamente perfeccionamiento
Alimentos - prestados, y ejecucion del
INVIMA, debidamente contrato. Calidad
incluyendo programados por del servicio: El
repuestos y/o el supervisor del 30% al valor del
partes para el contrato, de contrato con
efecto. acuerdo con la vigencia igual al
necesidad del plazo de ejecucidn
Instituto, de del contrato y seis
conformidad con (6) meses mas,
los tramites contados a partir
presupuestales del cumplimiento
correspondientes, de los requisitos de
y de acuerdo con perfeccionamiento
el PAC — Plan y ejecucién del
Anual contrato. Calidad y
Mensualizado de correcto
Caja, ala funcionamiento de
presentacién y los bienes: El 30%
aprobacion de las al valor del
facturas, previo contrato con
cumplimiento de vigencia igual al
los requisitos de plazo de ejecucion
ejecucion, del contrato y seis
acreditacion de los (6) meses mas,
pagos parafiscales contados a partir
de Leyyla del cumplimiento
certificacion de de los requisitos de
cumplimiento a perfeccionamiento
satisfaccién y ejecucion del
expedida por el, contrato. Pago de
supervisor del salarios,
contrato. prestaciones
sociales legales e
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REQUISITOS
MODALIDAD :
SONERATS OBJETO DE HAZODE FOBMEIE LEGHIEOS ¥ GARANTIAS | VALOR ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTRATO | EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA

indemnizaciones

laborales: El 5% al
valor del contrato
con vigencia del
contrato y tres (3)
afnos mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion del
contrato.
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REQUISITOS
MODALIDAD 2
CONTRATO OBJETO DE FLagoos RRMAEE TECHIEQS Y GARANTIAS VALOR ADJUDICADO PROVEEDOR
No. CONTRATO EJECUCION PAGO DE
EXPERIENCIA
719 DE Prestar los Seleccion 73 (Dias) El Invima pagara | Se tendra como | Cumplimiento del | BIOCOLLTDA $ BIOCOLLTDA /
2021, 720 servicios de abreviada al contratista el experiencia contrato: El 30% 1.509.000, INSTRUMENTACION
DE 2021, intervenciones subasta valor del contrato | minima al valor del INSTRUMENTACION |Y METROLOGIA
723 de 2021 | metrologicas de inversa en pagos habilitante la contrato con Y METROLOGIA SAS/
724 DE los equipos periddicos, a acreditacion a | vigencia igual al SAS. $ QUIMITRONICA SAS
2021, 727 de | auxiliares de la razon de los través del RUP | plazo de ejecucion | 25.670.094,69, / KASAI SAS /
2021 Oficina de valores unitarios de maximo del contrato y QUIMITRONICA SAS | BECTON DICKINSON
Laboratorios y incluidos en la cuatro (4) cuatro (4) meses $ 10.691.88 KASAI
Control de Calidad oferta econémica | contratos mas, contados a SAS0S$ 5.385.0
del Instituto del contratista, de | suscritos y partir del 28,11, BECTON
Nacional de acuerdo con los ejecutados por | cumplimiento de DICKINSON $
Vigilancia de servicios y bienes | el proponente los requisitos de 23.499.490
Medicamentos y efectivamente antes del cierre | perfeccionamiento
Alimentos - prestados, del presente y ejecucion del
INVIMA, debidamente proceso de contrato. Calidad
incluyendo programados por | seleccion del servicio: El
repuestos y/o el supervisor del 30% al valor del
partes para el contrato, de contrato con
efecto. acuerdo con la vigencia igual al
necesidad del plazo de ejecucion
Instituto, de del contrato y seis
conformidad con (6) meses mas,
los tramites contados a partir
presupuestales del cumplimiento
correspondientes, de los requisitos de
y de acuerdo con perfeccionamiento
el PAC - Plan y ejecucién del
Anual contrato. Calidad y
Mensualizado de correcto
Caja,ala funcionamiento de
presentacion y los bienes: El 30%
aprobacion de las al valor del
facturas, previo contrato con
cumplimiento de vigencia igual al
los requisitos de plazo de ejecucion
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ejecucion,
acreditacion de los
pagos parafiscales
de Leyyla
certificacion de
cumplimiento a
satisfaccion
expedida por el,
supervisor del
contrato.

del contrato y seis
(6) meses mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion del
contrato. Pago de
salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales: El 5% al
valor del contrato
con vigencia del
contrato y tres (3)
afnos mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion del
contrato.
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EXPERIENCIA

9.5 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

COMO SE HA ADQUIRIDO EL SERVICIO EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedi6 a analizar algunos procesos de contratacion con objetos contractuales similares

que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo siguiente:
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N° de Contrato

Contratis_g_a

Modalidad de
contratacion

Objeto

Valor

1210-2024

IMPORTECNICAL SAS

Contratacion Directa

Contratar el mantenimiento preventivo incluido la
entrega e instalacién de los repuestos y consumibles
para el analizador de forma de particula Particle
Insight marca Vision Analytical junto con sus equipos
periféricos de la Direccion de Laboratorios del
SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO.

$43.340.395

CO1.PCCNTR.5533405 - 2023

SANITAS S.AS..

Contratacion Directa

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO
PARA LOS MICROSCOPIOS MARCA LEICA Y
VIDECOMPARADOR VSC 6000 HS FOSTER &
FREEMAN DE LOS LABORATORIOS DE
DOCUMENTOLOGIA Y BALISTICA FORENSE DE
COMPARACION BALISTICA Y
ESTEREOMICROSCOPIOS DEL SUCOBA MARCA
LEICA DEL LABORATORIO DE BALISTICA
FORENSE

$39.999.999,55

4600014538- 2022

BIOMERIEUX COLOMBIA SAS.

Contratacion Directa

Realizar mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos Vidas Blue, Sistema Tempo, Twincubactor,
Dilumat Xpert Evo, Smasher, dos equipos Vitek y sus
elementos accesorios, pertenecientes a las areas de
micobacterias, micrabiologia clinica y microbiologia de
alimentos del Laboratorio Departamental de Salud
Publica Antioquia.

$40.915.453

CONCLUSIONES

» Se destaca el hecho de que la modalidad de contratacion que prima es la contratacién directa, toda vez que de acuerdo a la
clasificacion UNSPSC del objeto a contratar, se evidencia que este tipo de insumos puede suministrarse por proveedores que
ostentan la calidad de ser unicos distribuidores de dichos bienes, en el caso del presente proceso, conforme a las
especificaciones técnicas que ostentan los equipos a intervenir, el distribuidor autorizado para tal ejecucién es la empresa

INMETC SAS.

» Conforme al analisis de mercado se concluye que este tipo de bienes se ubica dentro del sector terciario, debido a que son

comercializados por empresas que representan a los fabricantes en el territorio nacional.
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e Teniendo en cuenta que la representacion local de la marca ERLAB es exclusiva de la
empresa INMTEC SAS, se evidencia que no hay pluralidad de oferentes Asi mismo, se
evidencia con los procesos anteriores del Invima y de otras entidades, que, los requisitos
tecnicos que prevalecen son las especificaciones técnicas de los diferentes productos.

o Las garantias exigidas por la entidad contemplan los amparos de: Cumplimiento del contrato,
Calidad y correcto funcionamiento de los bienes y calidad del servicio. Lo anterior con el fin
de blindar a la entidad por posibles incumplimientos o baja ejecucién en el desarrollo de las
obligaciones pactadas con el contratista.

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

Con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad, conveniencia
de iniciar el proceso de contratacién, para cumplir con los propésitos establecidos en lo relacionado
con la buena marcha y efectivo cumplimiento de los objetivos del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Ademas de satisfacer la necesidad de
planteada por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, en el cumplimiento del objeto
establecido.

Atentamente

\ )B/

MYRIAM RIVERA RICO
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (E)

Area técnica Grupo de Gestion Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién
Elabord: - Reviso:
Danny Martinez Huertas m,
Profesional Lab Fisicoquimico de Productos Maria Ange ar
Farmacéuticos y Otras tecnologias Abogada — Grupg Gestiéon Contractual
Reviso: M J
Revisé: &\M

Ma. Fernarida Wora ®allesteros A 0‘ L '\W
Abogada OLCC Jina Marcela Lozano Bedoya

Gl 0 Javier Humberto Cald i Jefe de Oficina Asesora de
Gustavolﬁ‘ grlguezpéarpe\ﬁg’é Andlisis del sector Profesiopal Universitario Planeacion
Profesional Upwersrtarm LFQPFOT - Grupo Gestion Contractud|

e 70 (0)
Jhon Alex%der Cortés Garcia
Profesional Universitario LFQPFOT

Aprobé Aprobo: 7
'v..f
e O, illeyy 4 - im%'/
Marign Dalila Vallejo Huegfas — Coordinadora Julian Andrés Hernandez Muiioz
Lab. Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Asesor de la Direccion General con
Oftras Tecnologias delegacion de funciones del Grupo de

Gestién Contractual.
Nota: 1200-047-2025: Adquirir los repuestos y consumibles requeridos e incluir el servicio de intervenciones metrolégicas y servicio
técnico, para los gabinetes de almacenamiento de reactivos marca ERLAB del Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

INVIMA., .
ENAWA
B *,,- 5 g .u.
LXAY wﬁ
(R «: w ; ' g A
Oficina A‘-w-mm ca
Planeacion

Visto bueno Invers iIon
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CERTIFICACION No.512

EL SUSCRITO ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL
CERTIFICA QUE:

El siguiente bien o servicio solicitado por Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

25BS-L00194 PRESTAR LOS SERVICIOS DE
INTERVENCIONES METROLOGICAS Y SERVICIO TECNICO,
INCLUIDOS CONSUMIBLES Y REPUESTOS, PARA LOS
GABINETES DE ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS MARCA
ERLAB DEL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE Contratacién Directa $41.991.530,00 $ 41,991.530,00
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DE LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE
CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA..ID294

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en
la Inspeccion, Vigilancia y Control de los
productos competencia del Invima a nivel
nacional.

Se encuentra registrado en el Plan Anual de Adquisiciones de la vigencia del afio 2025

OBSERVACIONES:

Dada en Bogota D.C. 18 de J 2025

—
JULIAN ANDRES HERNANDEZ MUNOZ

Proyectd: Nancy Rocio Silva Olanem




T ) GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
|n‘fl’mg SOLICITUD DE DISPONIBILIDAD Y/O REGISTRO PRESUPUESTAL
Comga GAD-GCT-FM25 [ Vermdn 02 i Fecha de Emmeon. 2024-12-23
1200-047-25 |
No ID CARPETA CONTRAGTUAL 294!
PARA: Cargo Coordinador del Grupo Financiero y Presupuestal
§ {Nombre WILMER ARLEY OLIVARES BARENO
ASUNTO: l Solicitud de Certificado de Disponibilidad Presupuestal [ TIPO DE SOLICITUD : Inicial I qz’f -
FECHA DE SOLICITUD: 26/04/2025 } \:)? i
OBJETO DEL CDP Prestar los servicios de intervenciones metrolagicas y servicio técnico, incluidos consumibles y repuestos, para los gatineles de almacenamiento de refgg,as .marca ERLAB del laboratorio fisicoquimico de productes farr sficos y
otras tecnologias de la oficina de laberatorios y control de calidad del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima -

 25BS-L00194Prestar los servicios de intervenciones metrolGgicas y servicio técnico, incluidos consumibles y repuestos, para los gabinetes de almacenamiento de reactivos marca ERLAB del laberatorio fisicoquimico de productos farmacéuticos y otras tecnologias de la
oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima

A
Por el presente le solicito expedir certificado de disponibilidad presupuestal por la suma de CUARENTA Y UN MILLONES NOVECIENTOS NOVENTA Y UN MIL QUINIENTOS TREINTA PESOS MICTE (541 991 .530 00) NC;LUiDO lVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR., con el fin de respaldar la contratacion de Prestar fos servicios de infervenciones metrolégicas y servicio técnico, incluides consumibles y repuestos, para los gabine m de reactivos marca ERLAB del
laboratorio fisicoquimico de productos farr icos y otras fe logias de la oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima a cargo de rubro e inversion asi:  ~

PROYECTOS DE INVERSION:

CODIGO POAI 25B5-L00194 <

Mejoramiento_de_la_capacidad_de_r
espuesta_en_la_inspeccion_vigilanci

a_y_control_de_los_productos_comp 1903-0300-11 Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 1200 . 100,0% C-1903-0300-11-20201C-1903012 Propios e L $41.991.530,00 {
etencia_del_Invima_a_nivel_Nacicna y 7
I o
0B $ 41.991.530,00
PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO:
PRESUPUESTO RUBRO PRESUPUESTAL % AFECTACION VALOR
Funcionamiento
TOTAL ses0ra de
pi"ll weacion

PRESUPUESTO DE SERVICIO A LA DEUDA: \/““Tq bl_lF:r'IO inver.‘hlﬂn i

PRESUPUESTO RUBRO PRESUPUESTAL % AFECTACION VALOR

APORTES AL FONDO DE CONTINGENCIAS 100%

SERVICIO A LA DEUDA
_—JoTAL 100% .~ -
[ N 7

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

MYRIAM RIVERA RICO
Cargo Jefe de Oficing (E)

-~
Secretaffa General Director General
Dependencia Oficina de Laboratorios y CI;'I‘IN de Calidad W ¥
p c ;\
LY




Certificado de Disponibilidad Presupuestal - Comprobante.

Usuario Solicitante:

Unidad ¢ Subunidad
Ejecutora Solicitante:

Fecha y Hora Sistema:

MHjbenavit

19-12-00

21/07/2025 12:00:00 p. m.

Jimmy Alexander Benavides Triana

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

!El suscrito Jefe de Presupue?o CERTIFICA que existe apropiacion presupuestal disponible y libre de afectacion en los siguientes “items de afectacién de gastos”

| Numero: 76725 Fecha Registro: 2025-07-21 ‘l;ljl;i‘;iua;:rfas:ubunldad 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Vigencia Presupuestal |Actual Estado: Generado Tipo: Gasto Uso Caja Menor |Ninguno
Valor Inicial: 41.991.530,00 | Valor Total Operaciones: 0,00| Valor Actual.: 41.991.530,00 _S“' e asions 41.991.530,00 g{;)qu“ o 000

Nimero:

Namero: ]

Modalidad de
contratacién:

Tipo de contrato:

{1200 LABORATORIO

BYS - SERVICIO DE ANALISIS DE LABORATORIO
- MEJORAMIENTO DE LA CAPACIDAD DE
RESPUESTA EN LA INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA
DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL

/

/

/

Total:

41.991.530,00

0,00

41.991.530,00 41.991.530,00 0,00

Objeto:

25B5-L00194 TK 7403 PRESTAR LOS SERVICIOS DE INTERVENCIONES METROLOGICAS Y SE]
MARCA ERLAB DEL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

CIO TECNICO INCLUIDOS CONSUMIBLES Y REPUESTOS PARA LOS GABINETES DE ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS

AL \

Fi Responsable

Pagina 1 de 1



[5 Outlook

RV: Plazos de ejecucion 2025 OLCC

Desde Julian Andres Hernandez Mufioz <jhernandezm@invima.gov.co>
Fecha Lun 28/07/2025 4:56 PM

Para Maria Angela Milena Cuellar <mmilenac@invima.gov.co>

pti

Cordialmente,

Julign Andrés Hernandez Munoz
Asesor de la Direccion General con delegacion de funciones
Del Grupo de Gestién Contractual

L - BrnE . )
q [ J n | m O Tel. (601) 2425000
>dlu( Cra. 10 # 64-80, Pigo 3; Bogotd, Colombia

De: Amelia Velasco Corredor <avelascoc@invima.gov.co>

Enviado: Viernes, 18 de Julio de 2025 14:48

Para: Julian Andres Hernandez Muioz <jhernandezm@invima.gov.co>

CC: Maria Fernanda Mora Ballesteros <mmorab@invima.gov.co>; Elisa Marcela Carrillo Zapata
<ecarrilloz@invima.gov.co>; Juan Camilo Murcia Herrera <jmurciah@invima.gov.co>; Yuli Andrea
Ramirez Diaz <yramirezd @invima.gov.co>

Asunto: Plazos de ejecucién 2025 OLCC

Buenas tardes,

Estimado Julian, conforme a nuestra conversacién, agradezco que el tiempo de ejecucion para la
adquisicion del coagulémetro se deje hasta diciembre 26 de 2025, atendiendo los tiempos de
importaciéon del equipo.

En este sentido y dado que casi todos los insumos, materiales, consumibles, estandares y reactivos que
adquirimos y que son empleados en los servicios que nos prestan de intervenciones metroldgicas son



importados, agradezco que para todos los procesos que actualmente se encuentran en curso, se dejen
los tiempos de ejecucién a diciembre 26 de 2025.

Agradezco tu gestidon sobre el particular.

Por favor no se sienta obligado a leer y/o responder este correo electrénico si lo recibe fuera
de su jornada laboral o en tiempos de descanso.

Cordialmente,

Amelia Velasco Corredor

Jefe

Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad

O (R avelascoc@invima.gov.co

In " I IO Tel. (601) 242 5000

ntituto Nacionalde Vgiancia de Medicamentos y Alimertos. AV. Calle 26 # 51 - 20, Bogota, Colombia

www.invima.gov.co

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacién de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacién, divulgacidon y/o copia sin autorizacion esta prohibida en virtud de la legislacidon vigente. En el caso de
haber recibido este correo electrdonico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacion mediante el
reenvio a la direccion electrénica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to
its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying
it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by
mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions
contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA.



