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PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES

SELECCION ABREVIADA MEDIANTE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
No. SASI 011 DE 2025

OBJETO:

Adquisicién, instalacién, calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacidon/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

CcODIGOS UNSPSC DEL PROCESO

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Codigo Descripcion
41115809 Analizadores de coagulacion
39121004 Unidades de suministro de energia
41115810 Accesorios 0 sum(i:r(;ias;rlj)lzg(as:]a analizadores de
41116005 Reactivos analizadores de coagulacion
41116108 Kits 0 suministros para pruebas de coagulacién
o e s ™=
12161503 Kits de reactivos
41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio

CONVOCATORIA A VEEDURIAS CIUDADANAS:

De conformidad con el inciso 3° del articulo 66 de la Ley 80 de 1993 y, el Decreto 1082 de
2015, el Invima invita a las veedurias ciudadanas con asiento en la ciudad para realizar el
control social al presente proceso de contratacidn, para lo cual suministrara la informacién
y documentacion requerida, en el Sistema Electronico de Contratacion Publica (SECOP) a
través del Portal Unico de Contratacion.

Bogota, D.C., Julio de 2025
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1. INFORMACION Y RECOMENDACIONES GENERALES A LOS INTERESADOS.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, en adelante El Invima, pone a
disposicién de los interesados el proceso que se adelantara con la finalidad de seleccionar la persona
natural o juridica o proponente plural que desarrolle el objeto del contrato del presente proceso de
seleccion.

Los documentos del proceso de seleccion, asi como cualquiera de sus fichas esta a disposicion del
publico en el Sistema Electrénico de Contratacion Publica SECOP I,
www.colombiacompra.gov.co/secop-ii y en el lugar indicado en el aviso de convocatoria.

De conformidad con lo establecido en el literal a) del numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007
y en los articulos 2.2.1.2.1.2.1y 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, sin perjuicio de lo establecido
enla Ley 80 de 1993, la modalidad de seleccion para el presente proceso corresponde a una seleccién
abreviada para la adquisicion de Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes por
Subasta Inversa.

Las personas interesadas deberan leer completamente el presente documento y sus anexos, toda vez
que, para participar en el proceso, se debe tener conocimiento de la totalidad del contenido del mismo,
acreditar todas las condiciones exigidas y contar con todas las autorizaciones a que haya lugar en
atencion a la especialidad del objeto a contratar.

El Invima, les recuerda que todas las sugerencias, comentarios y observaciones que se presenten
dentro de los plazos sefialados en el cronograma, seran mediante la plataforma transaccional SECOP
1I; teniendo en cuenta que los plazos y etapas que se sefalan son preclusivas y perentorias y se
dara impulso oficioso a las mismas.

Se adelantara la evaluacién de las propuestas que se presenten con base en las reglas establecidas
en el presente documento.

El Invima realiza las siguientes recomendaciones a los posibles proponentes e interesados en el
presente proceso de seleccion:

1. Leer cuidadosamente el presente documento y sus adendas antes de elaborar su propuesta.

2. Examinar rigurosamente los estudios previos, anexo técnico, el contenido del pliego de
condiciones, los documentos que hacen parte del mismo, sus formatos y anexos; toda vez que
hacen parte integral del presente proceso y es responsabilidad exclusiva de los interesados
conocer su contenido.

3. Cerciorarse que cumple las condiciones y reune los requisitos aqui senalados.

4. Tener presente la fecha y hora previstas para el cierre del presente proceso de seleccion. En
ningun caso se recibiran propuestas fuera de la fecha y hora limites sehaladas en el cronograma
del presente proceso de seleccion, asi mismo, sélo seran tenidas en cuenta las propuestas que
sean presentadas en la plataforma del SECOP II.

5. Verificar que no se encuentren dentro de las causales de inhabilidad e incompatibilidad o
prohibicion constitucional para contratar.

6. Formular por escrito las consultas como mensaje enviado a través de la plataforma del SECOP
Il. No se atenderan consultas personales ni telefénicas.

7. Es responsabilidad del proponente conocer todas y cada una de las implicaciones para un
ofrecimiento del objeto del presente proceso de seleccion.

8. Realizar todas las evaluaciones que sean necesarias para presentar su propuesta, sobre la
base de un examen cuidadoso de las caracteristicas del negocio.

9. La presentacion de la propuesta constituye la evidencia de que el proponente estudio el pliego
de condiciones, los estudios y documentos previos, los formularios y demas documentos
precontractuales anexos al presente proceso de seleccidn, que recibieron las aclaraciones
necesarias sobre las inquietudes o dudas previamente consultadas; y que el proponente acepta
que el mismo es completo, compatible y adecuado para identificar bienes o servicios que se
contrataran.

10. La presentacion de la propuesta indica igualmente, que el proponente se ha enterado a
satisfaccion del alcance del objeto a contratar y que ha tenido en cuenta todo lo anterior, para
definir las obligaciones que se adquieren en virtud del contrato que se celebrara.
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11. Con la presentacién de la propuesta el Invima entiende que los proponentes se acogen y
aceptan todas las condiciones estipuladas en el presente pliego, anexos y formularios.

12. S6lo mediante adenda se podra modificar el pliego de condiciones, dentro de los plazos y de la
manera prevista en el Decreto 1082 de 2015 y de conformidad con el cronograma establecido
en el presente proceso de seleccion.

13. Adelantar oportunamente los tramites tendientes a la obtencion de los documentos que deben
allegar con las propuestas, y verificar que contienen la informacion completa que acredita el
cumplimiento de los requisitos exigidos, en la Ley y en el presente pliego de condiciones.

14. Examinar que las fechas de expedicion de los documentos se encuentren dentro de los plazos
exigidos en el pliego de condiciones.

15. Suministrar toda la informacion requerida a través del presente pliego de condiciones, en el
orden correspondiente.

16. Tener en cuenta al momento de la presentacién de la oferta las guias y manuales emitidos por
Colombia Compra Eficiente para esos efectos, asi como la guia de indisponibilidad de la
plataforma para proceder de conformidad a lo alli establecido.

17. Los proponentes por la sola presentacion de la propuesta autorizan a la entidad para verificar
toda la informacién que en ella se suministre.

18. Las propuestas presentadas son publicas y solo existira confidencialidad o reserva de algun
documento especifico de las mismas cuando la Constituciéon o la ley lo establezca. Por tal razén,
los oferentes deberan indicar en la carta de presentacion de su propuesta, cuales de los
documentos aportados son de caracter reservado e invocar la norma que ampara dicha reserva,
si el oferente no hace pronunciamiento expreso amparado en la ley o incluye textos de reserva
o confidencialidad sin soporte normativo se entenderan como no escritos.

19. Seran a cargo del proponente, todos los costos asociados a la preparacién y elaboracion de su
propuesta.

20. El Invima podra verificar cualquier informacién que se allegue con la propuesta a través de la
autoridad o institucién que considere pertinente.

21. Es responsabilidad del proponente verificar, a través del Sistema Electronico de Contratacion
Publica — SECOP II- la publicacion de los diferentes documentos que se generen con ocasion
del presente proceso de seleccion y buscar la asesoria respectiva en la Agencia de Colombia
Compra Eficiente.

22. Cuando la propuesta sea presentada por consorcio o union temporal, tenga en cuenta que la
inscripcion o creacién de la cuenta en la plataforma SECOP Il, sera necesaria efectuarla para
la figura asociativa y no solamente como inscripcion de sus integrantes a titulo de persona
natural o juridica, conforme a los instructivos y tutoriales de la plataforma SECOP II. Lo anterior
en desarrollo del deber de diligencia y cuidado que corresponde al interesado.

23. Es responsabilidad del oferente, leer los instructivos y tutoriales establecidos por la Agencia
Nacional de Contratacion Colombia Compra Eficiente para el desarrollo del proceso contractual
que sera llevado a cabo a través de la plataforma SECOP lI, para ingresar y cargar documentos
e interactuar con la Entidad en la plataforma SECOP II: instructivos y tutoriales, que podra
consultar en la pagina www.colombiacompra.gov.co

1.2. PUBLICIDAD DEL PROCEDIMIENTO EN EL SECOP II.

De conformidad con el articulo 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015, el Invima garantiza la
publicidad de todos los documentos, procedimientos y actos asociados al presente proceso de
contratacion a través del Sistema Electronico de Contratacion Publica — SECOP Il.

1.3. COMUNICACION INTERACTIVA.

El Invima, en cumplimiento de lo sefialado en la Ley 527 de 1999 y con el fin de facilitar y agilizar la
comunicacion interactiva con los proponentes durante el proceso de seleccion, informa que los mismos
podranallegar sus observaciones unicamente a través del SECOP II.

A través de este medio, los proponentes podran formular consultas, aclaraciones, sugerencias,
observaciones,etc., frente a todas las instancias del proceso de seleccion.

Asi mismo, sera responsabilidad exclusiva de los interesados verificar permanentemente a través del
SECORP II, todos los documentos que se generen con ocasion del mismo.
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1.4. PROTOCOLO EN CASO DE INDISPONIBILIDAD DE LA PLATAFORMA DEL SECOP II.

1.4.1. DEFINICION.

Una indisponibilidad es aquella que afecta la presentacion de las ofertas, la elaboracion o aplicacion
de Adendas en el SECORP II; o, la realizacion de una subasta, cuando la indisponibilidad se presenta
dentro de las cuatro (4) ultimas horas previstas para el evento correspondiente o durante la
realizacién de una subasta.

El Invima y los proponentes frente a cualquier indisponibilidad de la Plataforma SECOP I, segun la
etapa del proceso en que se encuentre dara aplicacion al Protocolo de indisponibilidad del SECOP
Il, a manera de orientacion se deja el siguiente link, sin perjuicio de la responsabilidad que le atafie
al proponente de hacer las verificaciones del caso
https://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii/indisponibilidad-en-el-secop-ii

Los Certificados de Indisponibilidad son publicados en la pagina web de Colombia Compra Eficiente
en unplazo maximo de 24 horas en https://www.colombiacompra.gov.co/soporte.

1.4.2. PROCEDIMIENTO.

En caso de presentarse una indisponibilidad el Invima se regira por las instrucciones para
compradores y proveedores sefalados en “PROTOCOLO DE INDISPONIBILIDAD DEL SECORP II”.
https://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii/indisponibilidad-en-el-secop-ii

En cumplimiento de lo establecido en dicho protocolo, el correo dispuesto por el Invima para eventos
de indisponibilidad es: jhernandezm@invima.gov.co los correos sefialados solo sera tenido en cuenta
por la entidad en eventos de indisponibilidad.

2. FUNDAMENTO JURIDICO DEL PROCESO DE SELECCION.

En el presente proceso de seleccidon el contrato derivado del mismo se regirda en general por las
disposiciones comerciales y civiles pertinentes, salvo en los aspectos particularmente regulados por la
Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y el Decreto Reglamentario 1082 de 2015, la Ley 1474 de 2011, el
Decreto Ley 019 de 2012, la Ley 1882 de 2018, Decreto 1860 de 2021, y demas normas legales
vigentes que regulen la materia en conjunto con las reglas previstas en este pliego de condiciones y
las resoluciones y documentos que se expidan con ocasion del presente proceso de contratacion.

21. MODALIDAD DE SELECCION:

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

Una de las causales para acudir a esta modalidad es la contenida en el literal a) del numeral 2° del
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, que establece:

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

Adicionalmente, el Decreto 1082 de 2015, articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes, contiene las disposiciones
comunes para la seleccidon abreviada para la adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas
técnicas uniformes.

Por lo anterior, dada la materia objeto de esta contratacion, y por las caracteristicas técnicas uniformes
y comun utilizacion de los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, el proceso de seleccion a seguir se encuentra descrito en el articulo 2
numeral 2 literal a) de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015 Subseccion 2, se acoge en un
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todo y estricto apego al procedimiento de seleccion abreviada subasta inversa y la Ley 1882 de 2018.

2.2. 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 podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia
de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las
entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las clausulas o
estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a
la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena
administracion’.

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

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesion
Compraventa X
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro

2.3. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES.

Pueden participar en este proceso de Seleccidn quienes no se encuentran incursos en las causales de
inhabilidad e incompatibilidad contenidas en las leyes 80 de 1993, 1150 de 2007, 610 de 2000, 789 de
2002,1474 de 2011, 1778 de 2016, 1801 de 2016, y demas normas vigentes sobre la materia. De igual
manera estaran inhabilitados para participar aquellas personas que estén incursas en las causales que
se sefialan en el articulo 4 del Acto Legislativo 01 de 2009, que modificd el articulo 122 de la
Constitucién Politica de Colombia.

La ocurrencia de una causal de inhabilidad o incompatibilidad durante el procedimiento del presente
proceso sera comunicada por el proponente al dia siguiente a la fecha en que se tenga conocimiento
de esta. Si la ocurrencia de la causal se presenta dentro del proceso de adjudicacion, o ejecucién del
objeto del contrato, debera informarse al dia siguiente, para llegar a un acuerdo sobre la terminacion o
cesioén del contrato.

3. OBJETO A CONTRATAR
Adquisicién, instalacion, calificacion, capacitacién y puesta en funcionamiento del equipo Coagulémetro
Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el servicio de

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

3.1. CLASIFICACION UNSPSC:

El objeto contractual se enmarca en los siguientes cédigos del Clasificador de Bienes y Servicios:
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo Descripcion
41115809 Analizadores de coagulacién
39121004 Unidades de suministro de energia
41115810 Accesorios o sumér;i:ér&zgg;a analizadores de
41116005 Reactivos analizadores de coagulacién
41116108 Kits o suministros para pruebas de coagulacién

Controles de calidad o calibradores o

41116110 estandares de coagulacion
12161503 Kits de reactivos

41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito
81141504 Reparacién o calibracion de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio

El sistema de codificacion de las Naciones Unidas para estandarizar productos y servicios, conocido
por las siglas UNSPSC o clasificador de bienes y servicios permite a la entidad identificar y catalogar
los bienes y servicios que pretende adquirir, y asi dirigirse al mercado para que exista un criterio
estandarizado, por ello se establece la clasificacién técnica del bien o servicio en los estudios previos
y en los pliegos de condiciones para los procesos de contratacion.

3.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS BIENES A CONTRATAR:

En el contrato a celebrar, son requeridas las especificaciones técnicas, las cuales deberan ser
garantizadas por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucién de este.

La oferta presentada por el proponente debera certificar a través de la carta de presentacién, que
cumplira con las especificaciones técnicas exigidas, para lo cual se tendra en cuenta lo dispuesto en el
ESTUDIO PREVIO NUMERAL 2.4 Y LA FICHA TECNICA.

4. PRESUPUESTO OFICIAL ESTIMADO DEL PROCESO DE SELECCION.

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

GRUPO 1. EQUIPOS E INTERVENCIONES

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

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

Los contratos se ejecutaran de conformidad con los valores unitarios establecidos en la oferta
econdmica final una vez culmine el evento de subasta, la misma sera revisada y aprobada por el comité
evaluador designado.
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Los contratos que se deriven de este proceso de seleccién mediante subasta inversa electronica seran
de ejecucion cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas requeridas por
el Invima. Por lo anterior, el valor total del contrato sera el que resulte de la oferta ganadora, luego de
surtirse la Subasta Inversa prevista.

Los valores unitarios ofrecidos, no podran sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos
por la entidad y que se encuentran sefialados en el formato de propuesta econémica, so pena de
RECHAZO DE LA PROPUESTA.

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

Presupuesto Inversién
CDP N°. Ver Anexo
Valor del CDP $339.664.380

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

Nombre proyecto de
inversion

C-1903-0300-11-20201C-1903012
Cédigo del producto SIIF

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de

Actividad SUIFP calidad de los productos competencia del Invima.

Cdédigo actividad interna OLCO07-12-0083 OLC07-12-0081
Atender y gestionar las Atender y gestionar las
necesidades de insumos, necesidades de adquisicion de
elementos, reactivos, servicios, | equipos para la oficina de
estandares, material de laboratorios y control de
referencia y libros para la oficina | calidad; Por la suma de a suma
de laboratorios y control de de DOSCIENTOS SETENTAY

Nombre de la actividad calidad. Por la suma de TRES MILLONES
SESENTA Y SEIS MILLONES | SEISCIENTOS SIETE MIL
CINCUENTA'Y SIETE MIL PESOS MCTE ($273.607.187)
CIENTO NOVENTA Y TRES incluido IVA, impuestos, tasas y
PESOS MCTE ($66.057.193). contribuciones de ley a que
incluido IVA, impuestos, tasas y | haya lugar.
contribuciones de ley a que
haya lugar.

El presupuesto en mencion se encuentra respaldado con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal
ANEXO, expedido por el Grupo Financiero y Presupuestal.

Este monto sera el unico disponible para cubrir la totalidad de los costos del objeto del presente
proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos relacionados con el
cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato.

41. LIMITACION DEL PROCESO A MIPYMES:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima limitara los procesos de
contratacion con pluralidad de oferentes a las Mipymes colombianas, de conformidad a lo dispuesto en
el articulo 2.2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082 de 2025, modificado por el Art. 5 del Decreto 1860 de 2021,
la convocatoria sera limitada a Mipymes con un (1) afio de existencia, cuando concurran los siguientes
requisitos:

1. El valor del Proceso de Contratacion sea menor a ciento veinticinco mil délares de los Estados Unidos
de América (US$125.000), liquidados con la tasa de cambio que para el efecto determina cada dos
afos el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
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2. Se hayan recibido solicitudes de por lo menos dos (2) Mipymes colombianas para limitar la
convocatoria a Mipyme colombianas. Las Entidades Estatales independientemente de su régimen de
contratacion, los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que
ejecuten recursos publicos, deben recibir estas solicitudes por lo menos un (1) dia habil antes de la
expedicion del acto administrativo de apertura, o el que haga sus veces de acuerdo con la normativa
aplicable a cada Proceso de Contratacion, término anteriormente aludido establecido en el cronograma
del proceso.

Tratandose de personas juridicas, las solicitudes solo las podran realizar Mipymes, cuyo objeto social
les permita ejecutar el contrato relacionado con el proceso contractual.

PARAGRAFO. Las cooperativas y demas entidades de economia solidaria, siempre que tengan la
calidad de Mipymes, podran solicitar y participar en las convocatorias limitadas en las mismas
condiciones dispuestas en el presente articulo.

El documento de solicitud de limitacion a Mipymes debera ser enviado mediante comunicacion escrita
en el SECORP Il y debera contener:

a. La manifestacion de cumplir con la condicion de Mipymes, lo cual se acreditara con la presentacion
de una certificacion expedida por el representante legal o revisor fiscal, segun sea el caso, en la que
se senale tal condicién y su tamafo empresarial (micro, pequefia o mediana empresa).

b. Debera presentar certificado expedido por la Camara de Comercio o por la autoridad que sea
competente para acreditar su existencia y representacion legal, con fecha de expedicién no mayor
a 30 dias calendario a la fecha de la solicitud..

. Numero del proceso de contratacién para el cual hace la solicitud.

. Razon social.

. NIT.

f. Nombre del representante legal y cédula de éste.

® Qo0

La formulacion de solicitud para limitar la convocatoria a Mipymes colombianas, se realizara en la fecha
establecida en el cronograma del proceso, la entidad publicara en el SECOP Il aviso en el cual precisara
si el proceso efectivamente se limitd a Mipymes (si la limitacion es territorial o aplican Mipymes
nacionales) o si puede participar cualquier interesado

5. REQUISITOS HABILITANTES DEL PROCESO DE SELECCION ABREVIADA

Son requisitos y documentos minimos habilitantes la capacidad juridica, la capacidad financiera y
experiencia que la entidad ha definido como condiciones minimas que deberan cumplir los
proponentes para que su propuesta sea habilitada. Estos requisitos no otorgan puntaje y la entidad los
verificara como CUMPLE o NO CUMPLE.

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1° del articulo 5° de la Ley 1150 de 2007 y los articulos
221.1.153,221.1.1.6.1y 2.2.1.1.1.6.2 del Decreto 1082 de 2015, la Entidad procedera a verificar y
evaluar las condiciones juridicas, financieras y técnicas de los interesados en participar, con el propdsito
de habilitar las propuestas presentadas.

En el momento sefialado en el pliego de condiciones los proponentes presentaran una propuesta
completa,que incluya la informacion sobre la capacidad juridica y técnica, capacidad financiera y la
propuesta econdémica o inicial de precio.

En cumplimiento de lo previsto en el numeral 2° del articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, en el pliego de
condiciones del proceso se estableceran los factores de escogencia y la ponderacién precisa y detallada
de los mismos, que permitiran la seleccion de la oferta mas favorable al Instituto.

De acuerdo con el articulo 2.2.1.1.1.5.3. del Decreto 1082 de 2015, los requisitos habilitantes son:

. Capacidad Juridica.
. Capacidad Financiera.
. Experiencia.
- - ARG 2 s ohania ° AAi
www.invima.gov.co | © flolc) in/ L ~ ‘ 1) 24 Pagina 8 de 79
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
F\?‘ cipal: . - Administrativo: ] $ . PBX



&

2 M

e &
— mstiuto Nacional de Vighancia d

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

5.1. CAPACIDAD JURIDICA

En el presente proceso de contratacion pueden participar personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras; consorcios, uniones temporales o promesas de sociedad futura, cuyo objeto social tenga
relacion directa con el contrato a suscribir. La duracién de esta asociacion debe ser por lo menos por
el plazo de ejecucion del contrato y un (1) afio mas.

Todos los proponentes deberan:

1 Tener capacidad juridica para la presentacion de la propuesta.

2 Tener capacidad juridica para la celebracion y ejecucion del contrato.

3 Cumplir con la vigencia de la sociedad al momento de la presentacion de la oferta, la cual debera
ser por lo menos igual al plazo estimado del contrato y un (1) afio mas, sin perjuicio de las
modificaciones y/o ampliaciones del contrato.

4 No estar incurso en ninguna de las circunstancias previstas en el articulo 8 de la Ley 80 de
1993, en la Ley 1150 de 2007, en el numeral 4° del articulo 12 de la Ley 1952 de 2019, en la
Ley 1474 de 2011 y demas disposiciones legales vigentes que consagren inhabilidades e
incompatibilidades para contratar.

5 No estar incurso en alguna causal de liquidacién o disolucion.

6 No estar en un proceso de liquidacion obligatoria, concordato o cualquier otro proceso de
concurso de acreedores segun la ley aplicable; dicha afirmacién se entendera prestada con la
suscripcion de la carta de presentacion de la propuesta.

7 No estar reportado en el ultimo boletin de responsables fiscales vigente a la fecha de cierre del
presente proceso de seleccion, publicado por la Contraloria General de la Republica de acuerdo
con el articulo 60 de la Ley 610 de 2000.

8 No presentar antecedentes disciplinarios vigentes que impliquen inhabilidad para contratar con
el Estado. Dicha afirmacion se entendera prestada con la suscripcion de la carta de presentacion
de la propuesta, sin perjuicio de anexar los documentos solicitados.

9 Contar con todas las autorizaciones requeridas, expedidas por las autoridades competentes,
que son imperativamente necesarias para la prestacion del servicio.

5.1.1. REQUISITOS HABILITANTES JURIDICOS:

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

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

.. L, Se requiere No se requiere
Requisito Descripcion q q

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

La carta de presentacion no implica el otorgamiento de
un poder especial, razon por la cual, no es necesario que
la misma surta el proceso de autenticacion ante cualquier
notaria.

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

En el evento en que el proponente considere que algun
documento de su oferta goza de reserva legal, debera
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

manifestarlo expresamente en la carta de presentaciéon
de la propuesta y soportarlo conforme a las normas que
le brindan tal caracter.

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

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

Cuando el oferente actle 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 Cddigo General
del Proceso, y en atencion a lo establecido en el articulo
5 del Decreto Ley 019 de 2012.

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y
REPRESENTACION
LEGAL

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

e Fecha de expedicion del certificado de
existencia y representacion legal no mayor a los
treinta (30) dias calendario, anteriores a la fecha
de cierre del presente proceso o anteriores a la
fecha de subsanacion prevista en el cronograma
del proceso cuando sea el caso.

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

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

e El nombramiento del revisor fiscal en caso que
sea necesario

e Restricciones para contraer obligaciones
por parte del representante legal: de
conformidad con el certificado de existencia y
representacién legal, en caso de que las
facultades del representante legal estén
limitadas por razén de la naturaleza o cuantia
del negocio juridico, el proponente debera
presentar el acta respectiva con la autorizacion,
o certificacion de la entidad sobre la vigencia del
Acta de Autorizacion, en cualquier caso, con
fecha dentro de los treinta (30) dias anteriores a
la fecha de cierre del presente proceso de
seleccién o anteriores a la fecha de subsanacion
prevista en el cronograma del proceso segun el
caso en la cual se autoriza al representante
legal para firmar la propuesta y celebrar el
correspondiente contrato en caso de que le sea
adjudicado, y para constituir el consorcio o la
union temporal, si a ello hubiere lugar.

En el caso de consorcios, uniones temporales u otras
formas asociativas: el Invima aceptara que la oferta sea
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

presentada por varias personas naturales o juridicas, que
acrediten poseer las calidades enunciadas en los
numerales anteriores, quienes en forma conjunta deben
informar si su participacion es a titulo de Consorcio,
Unién Temporal u otra forma asociativa.

La forma asociativa debera constituirse para el presente
proceso de seleccion y asi lo sefialara expresamente,
indicando las reglas basicas que lo regiran,
independiente que las personas naturales o juridicas que
lo conformen, sean las mismas que hayan constituido
consorcios o uniones temporales para otros procesos.
Dichas formas asociativas no podran ser disueltas ni
liquidadas durante la vigencia o prorrogas del contrato
que se suscriba, su liquidacién y un afio mas.

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

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

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

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

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

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

Los miembros del consorcio o de la union temporal y
demas formas asociativas legalmente constituidas,
deberan designar la persona que, para todos los efectos,
representara al consorcio o union temporal y sefialaran
las reglas basicas que regulen las relaciones entre ellos

www.invima.gov.co | 2600©@ © LU ST

504(Pagina 11 de 79

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

_9 Oficina Principal: C

- 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - ) PBX: (601)



— mettuto Nacional de Vighancia de

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

y su responsabilidad, de conformidad con lo sefialado en
el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993.

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

En atencién a lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto
3050 de 1997, los integrantes del consorcio o union
temporal y demas formas asociativas legalmente
constituidas, deberan escoger para efectos de pago, en
relacion con la facturacién, una de las siguientes
opciones, la misma que debera manifestarse
expresamente y por escrito al momento de la
adjudicacion del contrato:

a) Si la va a efectuar en representacion del
Consorcio o Uniéon Temporal uno de sus integrantes,
caso en el cual debe informar el porcentaje o valor del
contrato que corresponda a cada uno de los integrantes,
el nombre, razoén social y el numero del Nit de cada uno
de ellos.

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

c) Si la facturacion la va a realizar el consorcio o la
union temporal a nombre propio y en representacion de
sus miembros (es decir bajo su propio NIT), caso en el
cual se debe sefalar el porcentaje o valor del contrato
que corresponda a cada uno de los integrantes, el
nombre de la razén social y el numero de identificacion
tributaria, NIT, de cada uno de ellos. Adicionalmente, en
caso de ser el adjudicatario del contrato, debera
adelantar los tramites de expedicion del RUT del
consorcio o la unién temporal ante la DIAN; documento
necesario para los tramites de la legalizacion del
contrato.

INSCRIPCION EN EL
REGISTRO UNICO DE
PROPONENTES -
(RUP)

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

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

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

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

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

DOCUMENTO = DE
CONFORMACION DE

Los proponentes deberan, si es del caso, presentar el
documento que acredite la conformacién del consorcio o
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

CONSORCIO o)
UNION TEMPORAL,
EN CASO DE QUE ASi
SE REQUIERA

union temporal, con el lleno de los requisitos exigidos por
el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993.

El documento de constitucion debera contener la
siguiente informacion:

e Los proponentes indicaran si su participacion es
a titulo de consorcio o de unién temporal

e Sefialar los términos y porcentajes de
participacion de cada uno.

e Designar la persona que para todos los efectos
representara la figura asociativa y se sefialaran
las reglas basicas que regularan las actuaciones
entre los mismos. En todo caso, se indicara
como representante y no como representante
legal, de acuerdo a las normas del Cédigo de
Comercio y al modelo suministrado en el
presente documento.

e Sefalar las reglas basicas que regulen las
relaciones entre los miembros del consocio la
unioén temporal y sus respectivas
responsabilidades

e En casi de wunién temporal, determinar
claramente las actividades a cargo de cada
asociado; de no hacerlo, se entendera que su
presentacion se realiza a titulo de Consorcio.

e Indicar que el consorcio o unién temporal NO
podra ser liquidado o disuelto durante la
vigencia o prorrogas del contrato que se
suscriba.

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD SOCIAL
INTEGRAL

El proponente - persona juridica debera presentar una
certificacion, expedida por el Revisor Fiscal, de acuerdo
con los requerimientos de Ley, si no se encuentra
obligado a tener Revisor Fiscal de acuerdo con la Ley,
éste certificado podra ser suscrito por el Representante
Legal, bajo la gravedad del juramento, la certificacion
sera sobre el pago de los aportes de sus empleados a los
sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes
a las Cajas de Compensacion Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de
Aprendizaje cuando aplique.

Dicho documento debe certificar que, a la fecha de cierre
del proceso de seleccion, ha realizado el pago de los
aportes correspondientes a la némina de los ultimos seis
(6) meses, contados a partir de la citada fecha, en los
cuales se haya causado la obligacion de efectuar dichos
pagos. En el evento en que la sociedad no tenga mas de
seis (6) meses de constituida, debera acreditar los pagos
a partir de la fecha de su constitucion.

En caso de presentar acuerdo de pago con las entidades
recaudadoras respecto de alguna de las obligaciones
mencionadas debera manifestar que existe el acuerdo y
que se encuentra al dia en el cumplimiento del mismo. En
este evento el oferente debera anexar copia del acuerdo
de pago correspondiente y el comprobante de pago
soporte del mes anterior al cierre del proceso de
seleccion.

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

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

de la citada fecha, en los cuales se haya causado la
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

obligacion de efectuar dichos pagos.

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

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

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

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

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

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

REGISTRO UNICO

TRIBUTARIO

Actualizado y expedido por la Direccion General de
Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente el
NIT del proponente. En caso de Consorcios o Uniones
Temporales, cada uno de los integrantes debera aportar
este documento

GARANTIA
CUBRIR
RIESGOS
DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO
CONTRACTUAL

PARA
LOS

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

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

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

Si el oferente es una persona juridica, la garantia debera
tomarse con el nombre o razén social que figura en el
Certificado de Existencia y Representacién Legal
expedido por la Camara de Comercio, y no soélo con su
sigla, a no ser que en el referido documento se exprese
que la sociedad podra denominarse de esa manera; por
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PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

tanto no podra expedirse la garantia a nombre de quien
se encuentre inscrito como representante legal.

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

1. La no ampliacién de la vigencia de la garantia de
seriedad de la oferta cuando el plazo para la Adjudicacién
o para suscribir el contrato es prorrogado, siempre que
tal prérroga sea inferior a tres (3) meses.

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

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

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

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

FOTOCOPIA
DOCUMENTO DE
IDENTIDAD DEL
REPRESENTANTE

LEGAL DE LA
PERSONA JURIDICA
O DEL PROPONENTE
PERSONA NATURAL

DEL

El representante legal de la persona juridica y las
personas naturales colombianas deberan presentar copia
de su Cédula de Ciudadania.

El representante legal de la persona juridica y las
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su
existencia mediante la presentacién de copia de su
pasaporte, y si se encuentran residenciadas en
Colombia, mediante la presentacion de copia de la
Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.

En el evento de presentarse Consorcio, Unién Temporal
o promesa de sociedad futura, se debera aportar copia
de la cedula del representante legal de cada uno de los
integrantes

LIBRETA MILITAR O
CERTIFICADO DE LA
DEFINICION DE LA
SITUACION MILITAR

Para la persona natural (hombre) o para el representante
legal de la persona juridica, en caso de que el mismo sea
menor de 50 afios.

En el evento de presentarse Consorcio, Unién Temporal
o promesa de sociedad futura, se debera aportar copia
de la libreta militar del representante legal de cada uno
de los integrantes

CERTIFICADO
REVISOR FISCAL

DEL

Si el proponente es una sociedad anénima interesada en
que, para los efectos del articulo 8°, numeral 1°, literal h)
de la Ley 80 de 1993, se le dé el tratamiento de abierta,
debera aportar una Certificacién del Revisor Fiscal en la
que conste que ésta tiene tal caracter por cuanto reune
los requisitos que establece la normatividad.

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

COMPROMISO _
ANTICORRUPCION

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

COMPROMISO
TRANSPARENCIA

DE

Se utilizara el formulario previsto en el correspondiente
Anexo, debidamente diligenciado y suscrito por el
proponente, su representante legal o apoderado o por el
representante de la forma asociativa.

CERTIFICADO DE
CUENTA BANCARIA

Expedido con una antelacion no mayor a 30 dias
contados a partir de la fecha del cierre del proceso de
seleccién
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SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

REDAM Y
DOCUMENTOS
VERIFICABLES POR
LA ENTIDAD

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

e Antecedentes disciplinarios, de la Procuraduria
General de la Nacion del proponente persona
juridica, asi como del representante legal de la
persona juridica. En caso de los proponentes
plurales se deber4 allegar estos documentos de
cada uno de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.

e Antecedentes fiscales, de la Contraloria General
de la Nacién del proponente persona juridica,
asi como del representante legal de la persona
juridica. En caso de los proponentes plurales se
debera allegar estos documentos de cada uno
de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.

e Antecedentes judiciales de la Policia Nacional
de Colombia del representante legal o
representantes legales en caso de proponentes
plurales.

e Registro de medidas correctivas de la Policia
Nacional de Colombia del representante legal o
representantes legales en caso de proponentes
plurales

Estos certificados deberan expedirse en las
correspondientes bases de datos dispuestas para tal fin
(paginas electronicas) con fecha de expedicion no
anterior a 30 dias calendario a la fecha de cierre del
presente proceso de seleccion.

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

PODERES

Cuando el oferente actie 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.

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

El poder debera ser presentado con todos y cada uno de
los requisitos legales exigidos para la validez y
oponibilidad en Colombia de documentos expedidos en
el exterior, con el proposito de que obren como prueba
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

conforme con el articulo 251 del Cédigo General del
Proceso, las demas normas vigentes, y la Circular Unica
emitida por Colombia Compra Eficiente, en
consecuencia, todo documento publico o expedido con la
intervencion de Notario debera ser presentado con su
respectiva apostilla.

Los documentos que se presenten en idioma diferente al
castellano, deberan contar con su respectiva traduccion
simple, en caso de resultar adjudicatario el proponente
debera presentar todos los documentos en idioma
extranjero con su respectiva traduccion oficial. Dicho
apoderado podra ser el mismo apoderado Unico para el
caso de personas extranjeras que participen en consorcio
0 unién temporal y, en tal caso, bastara para todos los
efectos la presentacion del poder comun otorgado por
todos los participantes del consorcio 0 unién temporal o
promesa de sociedad futura.

REQUISITOS PARA
PROPONENTES
EXTRANJEROS SIN
DOMICILIO (o}
SUCURSAL EN
COLOMBIA

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

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

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

Legalizacion de documentos otorgados en el
Exterior.
Para que los documentos otorgados en el extranjero
cuenten con eficacia probatoria en Colombia, deben ser
aportados por el proponente de acuerdo con lo previsto
en el articulo 251 del Cédigo General del Proceso vy el
articulo 480 del Codigo de Comercio, es decir,
apostillados y legalizados.
Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de
Unificacién No. 250000232600019971393001 del 25 de
septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo)
Por su parte, de conformidad con la Circular Externa
No. 17 de 11 de febrero de 2015, actualizada el 16 de
abril de 2019 — Circular Externa Unica de Colombia
Compra Eficiente se tiene lo siguiente:

l. Apostilla y consularizaciéon de documentos

publicos:
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se requiere

Las Entidades Estatales solamente pueden exigir la
legalizacién de acuerdo con la Convencién de la Apostilla
0 la consularizacion de documentos publicos otorgados
en el extranjero. Este tipo de legalizacion no es
procedente para los documentos privados.

Cuando en un Proceso de Contratacion un proponente
presenta un documento publico legalizado de acuerdo
con la Convencién de la Apostilla, la Entidad Estatal no
debe solicitar legalizaciones, autenticaciones o0
ratificaciones adicionales de ninguna autoridad nacional
0 extranjera, puesto que el tramite de la Apostilla es
suficiente para certificar por si mismo la autenticidad.

De acuerdo con el Manual para el Funcionamiento
Practico de la Convencién de la Apostillalel pais de
origen del documento puede tener una autoridad que
verifica y certifica ciertos documentos publicos (autoridad
intermedia) y otra autoridad centralizadora que es quien
emite la Apostilla. En consecuencia, las Entidades
Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por la
autoridad centralizadora correspondiente.

1. Presuncién de autenticidad de los
documentos: los documentos publicos y
privados se presumen auténticos. Las
Entidades Estatales no deben solicitar
autenticaciones, reconocimiento,
presentacion personal o tramites
adicionales para documentos aportados a
Procesos de Contratacién, excepto cuando
la ley lo exige expresamente. Los poderes
especiales para actuar en los Procesos de
Contratacion requieren nota de
presentacion personal.

11. Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a los Procesos
de Contratacion los documentos publicos o
privados en copia simple. Las copias de los
documentos también gozan presuncion de
autenticidad y su valor probatorio es el
mismo del original, excepto cuando por
disposicion legal sea necesaria la
presentacién del original o de una
determinada copia. En los pliegos de
condiciones y en las invitaciones a
participar en Procesos de Contratacion, las
Entidades Estatales pueden solicitar que
durante la etapa de seleccion los
documentos sean aportados en copia
simple y que para la adjudicacion o la
expedicion de la aceptacion de la oferta, el
proponente aporte el documento con la
exigencia legal correspondiente.

V. Documentos en poder de las Entidades
Estatales: las Entidades Estatales no deben
solicitar a los proponentes documentos que
estan en su poder. Si un documento
acredita una circunstancia aplicable a
varios o a todos los proponentes en un
Proceso de Contratacion, basta con que un
proponente lo aporte para que la Entidad
Estatal verifique el requisito respecto de
todos los proponentes a quienes
corresponda tal documento.

V. Documentos en idioma extranjero: los
documentos en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en su
lengua original junto con la traduccién al
castellano. El proponente puede presentar
con la oferta una traduccion simple al
castellano. Si el proponente resulta
adjudicatario, debe presentar la traduccion
oficial al castellano de los documentos
presentados en idioma extranjero. La
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- L Se requiere No se requiere
Requisito Descripciéon q q

traduccion oficial debe ser el mismo texto
presentado.

5.2. REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS
5.2.1. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

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

GRUPO 1- EQUIPOS

CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO LY
41115809 Analizadores de coagulacién
39121004 Unidades de suministro de energia
81101703 Servicios de pruebas técnicas 192.20
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio
GRUPO 2 INSUMOS Y REACTIVOS:
CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO Ry
41115810 Accesorios 0 suministros para analizadores de coagulacion
41116005 Reactivos analizadores de coagulacién
41116108 Kits o suministros para pruebas de coagulacion
41116110 Controles de calldadcg:galljllt;ré:;ggres o estandares de
12161503 Kits de reactivos 46.40
41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

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

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

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

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, que los
solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los
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requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para la
participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia
Compra Eficiente.

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con la traduccién oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una
traduccién simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo previsto
para la subsanacion. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado. [1].

5.2.2. CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1860 DE
2021.

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

GRUPO 1:
CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO LY
41115809 Analizadores de coagulacién
39121004 Unidades de suministro de energia
81101703 Servicios de pruebas técnicas 192.20
43232605 Software analitico o cientifico
43211507 Computadores de escritorio
GRUPO 2:
CLASIFICACION UNSPSC PRODUCTO LY
41115810 Accesorios 0 suministros para analizadores de coagulacion
41116005 Reactivos analizadores de coagulacién
41116108 Kits o suministros para pruebas de coagulacién
41116110 Controles de calldadcgac;ljllt;r:;ggres o estandares de
12161503 Kits de reactivos 46.40
41121701 Tubos de ensayo general o multipropésito
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

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

[l Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
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Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
2212422 y 2212423 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme vy
Limitaciones territoriales, respectivamente).

NOTA: Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente
proceso denominado “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA — ANEXO 2”, debidamente
firmado por el representante legal.

5.2.3. ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

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

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, que los
solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los
requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para la
participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia
Compra Eficiente.

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

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

5.3. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO

El proponente debe anexar a la propuesta, los documentos exigidos para acreditar el cumplimiento de
requisitos técnicos minimos establecidos por la Entidad, como se presenta a continuacion:

1. Enla oferta presentada por el proponente deberan certificar a través de la carta de presentacion
de la misma, que cumplird con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este
estudio previo y ficha Técnica.

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

2. Debra indicar a que grupo aplica la presentacion de su oferta.

3. Certificado de distribuidor autorizado: El proponente debe aportar en la propuesta el certificado
de distribuidor autorizado por casa matriz para vender y prestar servicio técnico de los equipos
de marca Siemens . Al respecto debera certificar, mediante documento emitido por la casa
matriz de Siemens con fecha de expedicidon no mayor a 90 dias calendario, contados desde la
fecha del cierre del proceso, que el Proponente es distribuidor autorizado para la venta de
insumos, reactivos, repuestos, partes y/o consumibles originales para los equipos marca
Sysmex y cuenta con condiciones aplicables para la venta de equipos, la realizacion de
intervenciones metrologicas, soporte y mantenimiento especializado de sus productos.
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Nota: Sobre los catalogos’ se podran solicitar aclaraciones por la Entidad hasta antes de la Audiencia
de Subasta.

5.4. CAPACIDAD FINANCIERA' Y ORGANIZACIONAL.:

La capacidad financiera y organizacional se encuentra a cargo del Grupo Financiero y Presupuestal de
la entidad, el cual se encuentra adjunto dentro de los documentos del proceso, identificado como
“Formato de evaluacion financiera de proponentes”.

Los proponentes deberan cumplir con los indicadores financieros que se publican como documento
anexo.

Conforme al articulo 2.2.1.1.1.5.3 del Decreto 1082 de 2015, este requisito sera verificado a partir de
la informacién sobre capacidad financiera que obra en el certificado de inscripcion, calificacion y
clasificacién en el Registro Unico de Proponentes — RUP., en el que se certifique la capacidad financiera
conforme a las cifras del activo corriente, pasivo corriente, activo total, pasivo total, patrimonio, utilidad
Operacional y Gastos de intereses, a minimo el 31 de diciembre de 2023, para que los proponentes
acrediten el indicador financiero y organizacional, a partir del 1° de enero de 2024 los indicadores deben
acreditarse frente a la Camara de Comercio conforme a las reglas generales del Decreto 1082 de 2015,
es decir, con la informacion contable del afio inmediatamente anterior — nums. 1.3 y 2.3 del articulo
2.2.1.1.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, conforme al concepto C-006 de 2024 (Colombia Compra
Eficiente).

En caso de ser oferente plural (consorcio, uniéon temporal), cada uno de sus integrantes debera aportar
el documento anteriormente descrito. Para el calculo se tendran en cuenta las directrices impartidas en
el capitulo VIl Proponentes plurales:

1. Sumatoria.
2. Ponderacion de los componentes de los indicadores.
3. Suma de los componentes de los indicadores.

Establecidos en el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los Procesos de
Contratacion de Colombia Compra Eficiente. Sin perjuicio de usar alguno exclusivamente durante el
tramite de evaluacion.

Para el indicador de razdn de cobertura de intereses, los oferentes cuyos gastos de intereses sean cero
(0), no podran calcular el indicador de razén de cobertura de intereses. En este caso el Oferente cumple
el indicador, salvo que su utilidad operacional sea negativa o pérdida, caso en el cual no cumple con
dicho indicador.

Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estan obligadas
a estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumplimiento de los
requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados para tener RUP deben presentar sus
estados financieros Balance General y Estado de Resultados con corte a la fecha de corte establecida
en los paises de origen o en sus estatutos sociales. Los mismos deberan estar en la moneda legal del
pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos, el proponente y la entidad
tendran en cuenta la tasa representativa del mercado vigente certificada por la Superintendencia
Financiera de Colombia de la fecha de expedicién de los estados financieros, traducidos en el idioma
espanol.

Las personas naturales o juridicas que, por su objeto social, no estan obligadas a estar inscritas en el
RUP la entidad verificara directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes. Deben presentar
sus estados financieros con corte a los ultimos tres anos certificados por contador publico y
representante legal y dictaminados por el revisor fiscal cuando estén obligados.

(Ver Anexo indicadores financieros emitidos por el Grupo Financiero y Presupuestal).

5.5. VERIFICACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA Y PRESENTACION DE LA PROPUESTA

ElI SECORP Il divide esta informacion en dos sobres: 1) Habilitante y técnico; 2) Econdmico. En el sobre

' Catalogo: Descripcion especifica de un producto y su respectiva marca
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habilitante y técnico el Proveedor debera incluir en su oferta la informacion o los documentos que
acrediten los requisitos habilitantes.

En el sobre Econdémico, el proponente debera presentar su PROPUESTA ECONOMICA en la
Plataforma Transaccional SECOP Il, donde se dispone el item que conforman el objeto del presente
proceso, el cual sélo sera abierto previo al inicio de la subasta conforme al cronograma del proceso
contractual, de acuerdo con los demas aspectos expresados en los documentos del proceso, y solo si
el oferente cumplié con los requisitos habilitantes.

El valor total de la propuesta estara conformado por la sumatoria del item ofertado.
El valor base de la subasta sera el menor valor total presentado por los proponentes en el SECOP II.

De acuerdo con la configuracion de la subasta, el porcentaje de descuento final que se genere se
aplicara proporcionalmente al valor del item ofertado. Una vez finalice la subasta, la entidad aplicara el
porcentaje de descuento obtenido al final de esta.

El proponente debera tener en cuenta para formular su propuesta el VALOR UNITARIO ESTIMADO,
establecido por el Invima para el item senalado, tal como aparece en los precios referencia establecidos
en la Plataforma Transaccional SECOP II.

La entidad solo tendra como ofrecimiento econdémico el presentado en sobre econémico dispuesto en
la plataforma de SECOP Il, en el item senalado, pues este incluye impuestos y demas tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar, por tanto, cualquier documento adjunto al sobre econémico o
en cualquier otro ofrecimiento econdmico diferente a este no sera tenido en cuenta.

El contratista seleccionado se compromete a incluir en el valor a pagar, los gastos directos e indirectos,
el recurso humano y demas costos y demdas conceptos en que incurra el proponente para el
cumplimiento del objeto contractual.

Los costos, gastos y demas conceptos en que incurran los oferentes para la elaboracién y presentacion
de las propuestas, seran de su propia cuenta y riesgo. El Invima no reconocera ni reembolsara valor
alguno por este concepto.

Cualquier error de calculo del proponente al momento de determinar el valor econémico de la propuesta
correra a su cargo.

En caso de que el proponente no haya obtenido toda la informacién relacionada con las condiciones
que puedan afectar la ejecucion objeto de este proceso, no lo eximira de la responsabilidad por la
ejecucion del contrato y del costo necesario para el desarrollo satisfactorio del mismo.

El adjudicatario se obliga durante la ejecucion del contrato al PRECIO UNITARIO ADJUDICADO EN
LA SUBASTA INVERSA, sin formula de reajuste.

Si solo un proponente esta habilitado para la subasta o solo se presenta una propuesta al momento del
cierre del proceso, el valor del contrato sera por el valor total de la propuesta, de acuerdo con el valor
unitario.

En aplicacion del principio de medicién establecido en el régimen de Contabilidad Publica, expedido
por el Contador General de la Nacidn, la cuantificacion en términos monetarios debe hacerse utilizando
como unidad de medida el peso colombiano, que es la moneda nacional. Por lo tanto, la propuesta
econdémica debera contener las cuantias o valores monetarios sin centavos.

En caso de que la Entidad dentro de su analisis considere que el precio final de la subasta se encuentra
artificialmente bajo, se procedera de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del
Decreto 1082 de 2015.

Si en la propuesta se omite indicar uno o varios de los valores unitarios indicados en la Plataforma
Transaccional SECOP Il, la PROPUESTA SERA RECHAZADA.

Si en la propuesta se registra uno o varios valores unitarios como cero (0) en la Plataforma
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Transaccional SECOP |I, la PROPUESTA SERA RECHAZADA.

6.

CAUSALES DE RECHAZO DE LA PROPUESTA

Sin perjuicio de lo establecido por la ley aplicable, seran rechazadas las propuestas cuando por su
contenido, impidan la seleccion objetiva, especialmente en los siguientes casos

©

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

No subsanen la ausencia de requisitos o la falta de documentos habilitantes o no suministren la
informacion o la documentacion solicitada por la entidad, de acuerdo con lo previsto en el
paragrafo 1 del articulo 5 de la Ley 1882 de 2018.

No subsane dentro del término de traslado o subsane de manera incorrecta la informacién o
documentacion solicitada por el Invima.

Cuando el proponente presente propuestas parciales, condicionadas o alternativas.

Cuando no se presente la propuesta a través de la plataforma SECOP Il, o cuando se incluya
en el sobre econdmico la informacion referida a los requisitos habilitantes y/o requisitos técnicos,
siempre y cuando dicha informacion no se encuentre en los sobres respectivos para tal efecto.
Las ofertas econdmicas que superen el valor de referencia estimado, para el presente proceso
de seleccion por cada item o el presupuesto oficial.

Cuando el proponente no presente la oferta econdmica, o la presente en un sobre distinto al
econdmico; en todo caso, cuando se determine que no es consistente con las actividades y
obligaciones que se deriven del contenido del Pliego de condiciones, sus anexos y formatos
respectivos.

Presenten inexactitud en la informaciéon suministrada por el proponente o en la contenida en los
documentos y certificados anexos a la propuesta y las explicaciones del proponente no aclaren
la situacion, o esta aclaracion implique modificacidon o mejoramiento de la propuesta o cuando
revisados integralmente los documentos aportados la informacion resulte inconsistente.
Cuando se presenten dos 0 mas propuestas por un mismo oferente, bajo el mismo nombre o
con nombres diferentes, por si o por interpuesta persona (en consorcio, en unién temporal o
individualmente).

La comprobaciéon de que el proponente se halla incurso en alguna o algunas de las
prohibiciones, inhabilidades e incompatibilidades o conflicto de intereses para contratar o
proponer, establecidas sobre la materia en la legislacion colombiana vigente.

Las propuestas que contengan enmendaduras graves o presenten alteraciones e
irregularidades que no permitan determinar los aspectos sustanciales de la propuesta no
convalidadas, aclaradas o certificadas con la firma del proponente.

La inclusién en la propuesta de textos cuyo contenido contradiga, modifique o condicione los
requerimientos y especificaciones previstas en este pliego de condiciones.

Cuando no cumpla la acreditacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas minimas
y/o ficha técnica del bien o servicio a contratar.

No cumplir 0 no acreditar los requisitos habilitantes previstos en el pliego de condiciones.
Cuando la oferta econdmica presentada resulte artificialmente baja, y analizadas las
explicaciones del proponente al Comité Asesor y Evaluador, y este considere con fundamentos
objetivos y razonables que esa propuesta econdmica pone en riesgo el proceso y el
cumplimiento de las obligaciones contractuales en caso de resultar favorecida con la
adjudicacion.

Cuando se hubiere presentado la propuesta después de la fecha y hora exacta establecida para
el cierre del proceso de seleccion, o en oficina o dependencia diferente a la indicada al efecto
en el presente Pliego de Condiciones.

La no entrega de la GARANTIA DE LA SERIEDAD DE LA OFERTA junto con la propuesta NO
SERA SUBSANABLE y sera CAUSAL DE RECHAZO, de conformidad con el paragrafo 3 del
articulo 5 de la Ley 1882 de 2018.

Cuando realizada la inscripcion en el RUP por primera vez esta, no esté en firme, al inicio de la
subasta o cuando el proponente no haya cumplido con el deber de renovar el RUP a mas tardar
el 5 dia habil del mes de abril, de cada afio y por tanto haya tenido que inscribirse nuevamente
sin que este vigente y en firme la nueva inscripcion al momento de la subasta.

Cuando la propuesta sea presentada por personas juridicamente incapaces para obligarse o
cuando no cumplan con las calidades y condiciones habilitantes para la participacion, indicadas
en este pliego de condiciones.

Cuando se evidencie que la informacion presentada por el proponente contenga datos
contradictorios que induzcan a error a la Entidad.
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20. Cuando el proponente o alguno de sus miembros, se encuentre en causal de liquidacién judicial
obligatoria.

21. El proponente sefiale su desacuerdo o imposibilidad de cumplir las obligaciones y condiciones
previstas en el pliego de condiciones, o presente condicionamiento para la adjudicacion.

22. Enlos demas casos sefialados por la Ley o en el presente pliego de condiciones.

7. ETAPAS Y PLAZOS EN EL DESARROLLO DEL PROCESO DE SELECCION

Los plazos del proceso de seleccidn son preclusivos y perentorios de conformidad con lo establecido
en el numeral 1° del articulo 25 de la Ley 80 de 1993, y son los estrictamente sefialados en la plataforma
del SECORP II.

Los plazos podran prorrogarse por la entidad cuando lo estime conveniente, o cuando lo solicite un
numero plural de posibles oferentes segun lo establecido en el inciso 2° del numeral 5 del articulo 30
de la Ley 80 de 1993, modificado por el articulo 89 de la Ley 1474 de 2011, prérroga que no podra ser
superior a la mitad del plazo inicialmente fijado.

Las etapas que se surtiran en el presente proceso de seleccién son las siguientes:
7.1. Proyecto de pliego de condiciones

El INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, publica
el proyecto de pliego de condiciones en la PLATAFORMA SECORP I, a fin de informar a los interesados
en el proceso, las condiciones de participacion y las especificaciones técnicas del objeto.

Dentro del término de publicaciéon del proyecto de pliego de condiciones, los interesados podran
formular observaciones al mismo a través de la PLATAFORMA SECORP ll, las cuales podran ser o no
tenidas en cuenta para la elaboracién del pliego de condiciones definitivo.

De conformidad con el inciso 2 del articulo 8 de la Ley 1150 de 2007, la publicacion del proyecto de
pliegos de condiciones o sus equivalentes no genera obligaciéon para la entidad de dar apertura al
proceso de seleccion.

7.2. Acto Administrativo de apertura y fecha de apertura del proceso

De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.2.1.5. del Decreto 1082 de 2015, el INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA ordenara la apertura del
presente proceso mediante acto administrativo de caracter general que sera publicado en la plataforma
transaccional del Sistema Electrénico para la Contratacion Publica — SECOP 1.

En caso de llegarse a comprobar durante el desarrollo del proceso, la ocurrencia de alguna de las
circunstancias contempladas en el articulo 93 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011), el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, revocara el acto administrativo de apertura del proceso
de seleccion.

Sin embargo, en caso de que la modificaciéon a los mismos implique cambios fundamentales en ellos,
con fundamento en el numeral 2 del articulo 93 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en aras de proteger el interés publico o social, se podra revocar el acto
administrativo de apertura.

7.3. Pliego de Condiciones definitivo

En la fecha establecida en el acto de apertura suscrito por el ordenador del gasto del presente proceso,
el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, publicara
en la plataforma transaccional del Sistema Electronico para la Contratacion Publica — SECOP I
www.colombiacompra.gov.co/secop-Il el pliego de condiciones definitivo, el cual contendra, entre otras
cosas, la descripcion técnica detallada y completa del objeto a contratar, la modalidad de seleccion, los
requisitos de participacion, la evaluacion y ponderacion de las propuestas, la adjudicacion del contrato,
causales de rechazo o la declaratoria de desierto del proceso y minuta del contrato.
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7.4. Observaciones al pliego de condiciones definitivo o a los documentos del proceso

Cualquier interesado podra solicitar aclaraciones y/u observaciones al presente Pliego de Condiciones
a través de la plataforma SECOP Il. Luego de las fechas y tiempos sefalados, todas las observaciones
se entenderan como EXTEMPORANEAS, y por lo tanto, se contestaran dentro de los términos del
derecho de peticién, publicadas las respuestas en el SECOP II.

Las inquietudes deberan sujetarse a los plazos establecidos en el cronograma del presente proceso de
seleccion.

Las solicitudes de aclaracion y/u observaciones, deberan formularse en el Portal Unico de Contratacion
plataforma SECOP II https://www.colombiacompra.gov.co/secop/secop-ii. el INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA dara respuestas a las mismas de
conformidad con lo establecido en el cronograma del presente proceso de seleccién y las hara publicas
a través del mismo Portal Unico de Contratacion plataforma SECOP I,
https://www.colombiacompra.gov.co/secop/secop-ii.

NOTA: No se absolveran consultas efectuadas telefénicamente o en forma personal. Sélo sera tenida
en cuenta en este proceso, la informaciéon que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA suministre a través de la plataforma transaccional del
SECORP II.

7.5. Adendas (Modificaciones) y Aclaraciones al pliego de condiciones

Teniendo en cuenta que el articulo 2.2.1.1.2.2.1 del Decreto 1082 de 2015, faculta a la entidad para
llevar a cabo las modificaciones o adiciones al pliego de condiciones, mediante adendas numeradas,
las cuales formaran parte integral de los pliegos de condiciones. La informacién sobre preguntas y
respuestas y las Adendas se incorporaran al pliego electrénico y sus anexos que se encuentra publico
en la plataforma transaccional de compra en linea SECOP I, por lo que se entienden comunicadas a
los interesados en el proceso de seleccion.

Para ello, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,
podra de manera unilateral mediante adendas efectuar las modificaciones que considere pertinentes,
las cuales se publicaran en la plataforma transaccional del Sistema Electronico para la Contratacion
Publica — SECOP |l www.colombiacompra.gov.co/secop-ll, en el link correspondiente al presente
proceso de seleccion, razon por la cual sera responsabilidad exclusiva del proponente mantenerse al
tanto de su publicacion y conocimiento.

De igual manera, es importante sefialar que el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, podra expedir adendas para modificar el cronograma una
vez vencido el término para la presentacién de las ofertas y antes de la adjudicacion del presente
proceso de seleccion, de conformidad con lo establecido en el inciso segundo del articulo
2.2.1.1.2.2.1.del Decreto 1082 de 2015.

Sera responsabilidad de cada proponente la consulta y manejo de la plataforma transaccional SECOP
Il conforme a los manuales ofrecidos por Colombia Compra Eficiente, para efectos de presentar sus
observaciones y enterarse de las respuestas y adendas que expida la Entidad.

Las aclaraciones y contestaciones dadas por el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, a las preguntas y respuestas son de caracter meramente
ilustrativo e informativo. La modificacién del pliego de condiciones se realizara unicamente a través
de adendas. En consecuencia, si se presenta cualquier diferencia entre aclaraciones o
manifestaciones y los pliegos de condiciones o sus adendas, primara lo dispuesto en estos dos ultimos.
Las contestaciones a las observaciones presentadas a los proyectos de pliegos o los pliegos de
condiciones definitivos no obligan al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA, si las mismas contrarian los pliegos definitivos, sus adendas o los intereses de
la Entidad.

La publicacion de las adendas solo se podra realizar en dias habiles y horarios laborales, es decir, de
lunes a viernes no feriados de 7:00 a.m. a 7:00 p.m., como lo sefiala el articulo 2.2.1.1.2.2.1 del Decreto
1082 de 2015.
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7.6. Presentacion de propuestas, cierre y desencriptacion de las Propuestas

Los interesados en participar en el proceso de seleccion deberan presentar sus propuestas durante el
plazo del proceso de seleccién en hora y fecha anterior al cierre, de conformidad con el Cronograma
del presente proceso.

La propuesta debera ser presentada a través de la plataforma transaccional SECOP I, diligenciando
los cuestionarios respectivos y adjuntados los soportes requeridos en el pliego de condiciones
electrénico y sus anexos.

Las propuestas deben contener todos los documentos indicados en el presente pliego de condiciones.

Los documentos digitales de las propuestas deberan ser legibles.

Las propuestas deberan ser cargadas en la plataforma, a mas tardar hasta la hora y el dia fijados para
el cierre del presente proceso de seleccion.

No se aceptaran propuestas enviadas en fisico o por correo.

La entidad, no asumira responsabilidad de los oferentes por desconocer el procedimiento establecido
en el Protocolo para actuar ante una indisponibilidad del SECOP II, de Colombia Compra Eficiente,
para el cargue de las propuestas.

Las propuestas seran abiertas en la fecha y hora sefaladas para el cierre del proceso en el cronograma.

La apertura de las propuestas recibidas oportunamente, incluyendo las solicitudes de modificacion o
retiro de estas, se efectuara a través de la plataforma SECORP |II.

De lo anterior la plataforma SECOP I, https://www.colombiacompra.gov.co/secop/secop-ii dejara las
constancias respectivas, las cuales se publicaran dentro de la misma plataforma.

NOTA 1: El cargue de los documentos en la plataforma SECOP I, se debera realizar en formato PDF,
conforme al cuestionario de los requisitos juridicos, financieros y técnicos solicitados en la plataforma
SECORP II.

NOTA 2: Es responsabilidad del oferente realizar el carque de todos los documentos con la
debida antelacién a la fecha y hora establecida para la presentacién de la oferta. Lo anterior
teniendo en cuenta que la Plataforma del SECOP |IlI, puede presentar intermitencias y/o
indisponibilidad.

NOTA 3: En caso de presentarse indisponibilidad de la plataforma, el proponente debera seguir los
pasos O la guia establecida por Colombia Compra Eficiente, utilizando lis correos
zrinconc@invima.gov.co y jhernandezm@invima.gov.co para el caso unicamente para la presentacion
de ofertas, allegando el respectivo certificado de indisponibilidad emitido por Colombia Compra
Eficiente.

7.7. Término del proceso de evaluacion

EI INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, efectuara
los estudios juridicos, financieros, y técnicos de las propuestas indicando los términos del proceso de
evaluacion.

Cuando el anterior plazo, a juicio del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, no garantice el deber de seleccion objetiva, podra prorrogarlo conforme la
normatividad legal.

Durante este periodo de evaluacion el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA, podra solicitar a los proponentes las aclaraciones o explicaciones que estime
indispensables; adicionalmente, podra solicitar documentos expresamente indicados en el presente

documento que puedan facilitar cualquiera de las evaluaciones, mediante la plataforma del SECOP II.
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La solicitud de aclaracién y la respuesta correspondiente se haran por conducto de la plataforma
SECOP llI; por lo tanto, no se pediran, ofreceran, ni permitiran cambios en ningun aspecto de la
propuesta que implique completarla, adicionarla, mejorarla o modificarla.

La informacion relativa al analisis, aclaracion, evaluacion y comparacion de las propuestas y las
recomendaciones para la adjudicacion del contrato no podra ser revelada a los proponentes ni a
terceros, hasta tanto se consolide el informe de evaluacion. La anterior reserva comprende el periodo
de respuesta a las observaciones formuladas por los proponentes a la evaluacién de las propuestas.

7.8. Reserva durante el proceso de evaluacion

La informacion relativa al analisis, aclaracién, evaluacién de las propuestas y las recomendaciones para
la adjudicacién del proceso no podran ser reveladas a los Proponentes ni a terceros hasta tanto se
consolide el informe de evaluacion.

La anterior reserva comprende el periodo de respuesta a las observaciones de los Proponentes a la
evaluacion.

7.9. Publicidad de los informes de verificacion y Periodo para presentar observaciones del
informe de evaluacion y subsanacion de estas

El informe de evaluacion de las propuestas estara a disposiciéon de los proponentes conforme al
cronograma establecido en el presente pliego para que presenten las observaciones que estimen
pertinentes, a través de la plataforma transaccional SECOP Il, dichas observaciones deberan ser
presentadas en los términos sefialados en el cronograma del proceso.

Durante el periodo de traslado de la evaluacion se podran realizar las observaciones a través de la
PLATAFORMA SECORP Il https://www.colombiacompra.gov.co/secop/secop-ii e igualmente subsanar
los requisitos de cumplimiento (simples y habilitantes), de conformidad con lo establecido en el articulo
5°de la Ley 1882 del 15 de enero de 2018, es decir, que UNICAMENTE, se recibiran las subsanaciones
hasta la fecha y hora establecida en el cronograma previo al inicio de la subasta Inversa..

El INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA dara
traslado de las observaciones presentadas al informe de evaluacion y a las propuestas, con el fin de
que los proponentes e interesados puedan ejercer el derecho de contradiccion.

En ejercicio de estas facultades, los oferentes no podran completar, adicionar, modificar o
mejorar sus propuestas.

NOTA 1: Durante el periodo de traslado los proponentes podran realizar la SUBSANACION DE
REQUISITOS HABILITANTES, es decir, de documentos NO NECESARIOS para la comparacion de las
propuestas.

NOTA 2: Los términos fijados en el presente pliego de condiciones son preclusivos y perentorios de
conformidad con lo establecido en el numeral 1° del articulo 25 de la Ley 80 de 1993, en los articulos
1°y 5° de la Ley 1882 del 15 de enero de 2018.

7.10. REGLAS DE SUBSANABILIDAD:
De conformidad con el paragrafo 1° del articulo 5° de la Ley 1882 de 2018 el cual sefala:

(...) la ausencia de requisitos o la falta de documentos referentes a la futura contratacion o al
proponente, no necesarios para la comparacion de las propuestas no serviran de titulo suficiente
para el rechazo de los ofrecimientos hechos. En consecuencia, todos aquellos requisitos de la
propuesta que no afecten la asignacion de puntaje deberan ser solicitados por las Entidades
Estatales y deberan ser entregados por los proponentes hasta el término de traslado del informe
de evaluacion que corresponda a cada modalidad de seleccién, salvo lo dispuesto para el
proceso de Minima cuantia y para el proceso de seleccion a traves del sistema de subasta.
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Seran rechazadas las ofertas de aquellos proponentes que no suministren la informacion y la
documentacion solicitada por la entidad estatal hasta el plazo anteriormente sefialado.

Durante del término otorgado para subsanar las ofertas, los proponentes no podran acreditar
circunstancias ocurridas con posterioridad al cierre del proceso de seleccion.

La no entrega de la garantia de seriedad junto con la propuesta no sera subsanable y sera causal de
rechazo de esta.

En los procesos de subasta, los documentos referentes a la futura contratacién o al proponente, no
necesarios para la comparacion de las propuestas, deberan ser solicitados hasta el momento previo a
su realizacion.

Por su parte, el numeral 6° del articulo 30 de la Ley 80 de 1993, indica: “Las propuestas deben referirse
y sujetarse a todos y cada uno de los puntos contenidos en el pliego de condiciones (...)”. Por tanto,
por el texto en cita el oferente tiene la carga de presentar su oferta en forma integra, esto es,
respondiendo todos los puntos del pliego de condiciones y adjuntando todos los documentos de soporte
o prueba de las condiciones que pretenda hacer valer en el proceso.

Igualmente, el numeral 7° ibidem consagra:

“De acuerdo con la naturaleza, objeto y cuantia del contrato, en los pliegos de condiciones se
sefialara el plazo razonable dentro del cual la entidad debera elaborar los estudios técnicos,
econdémicos y juridicos necesarios para la evaluacion de las propuestas y para solicitar a los
proponentes las aclaraciones y explicaciones que se estimen indispensables.”

Las propuestas deben referirse y sujetarse a todos y cada uno de los puntos contenidos en los pliegos
de condiciones (art. 30, numeral 6, Ley 80 de 1993); por ende, al momento de presentar la propuesta
se deben cumplir y acreditar la totalidad de las condiciones minimas de participacion (requisitos
habilitantes) y se deben aportar los documentos que, atendiendo los criterios de proporcionalidad y
razonabilidad, establezcan los pliegos de condiciones, de acuerdo con la naturaleza del contrato que
se pretende celebrar, para que la propuesta, en su integridad, pueda ser analizada y evaluada por la
administracion eficazmente y con austeridad de medios y de gastos (articulo 25, numeral 4, Ley 80 de
1993).

Bajo las previsiones contenidas en el numeral 6° y 7° del articulo 30 de la Ley 80 de 1993 y el articulo
5° de la Ley 1882 de 2018 y acogiendo lo sefalado en los pronunciamientos del Consejo de Estado,
indicados en los documentos y estudios previos, el Invima, durante el término de evaluacion de las
propuestas, solicitara a los proponentes, en caso de ser necesario, las aclaraciones, precisiones y/o
allegar documentos que puedan ser objeto de subsanabilidad.

Los oferentes podran subsanar la ausencia de requisitos o la falta de documentos necesarios para
acreditar el cumplimiento de los requisitos habilitantes, en ejercicio de esta posibilidad, los proponentes
no podran subsanar aquellos criterios necesarios para comparar las propuestas ni completar, adicionar,
modificar o mejorar la oferta presentada.

NOTA 1: Los oferentes que hayan acreditado los requisitos habilitantes y las condiciones minimas
estaran habilitados para participar en la audiencia de subasta.

NOTA 2: Los requisitos habilitantes podran ser subsanados hasta antes del evento de subasta, en
atencion al paragrafo 4 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007, paragrafo adicionado por el articulo 5 de la
Ley 1882 de 2018. Tener presente que en los términos del pliego de condiciones la subasta
comienza con la apertura del sobre econémico.

7.11 PROCEDIMIENTO PARA LA SUBASTA INVERSA.

De conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del
Decreto 1860 de 2021, el procedimiento aplicable para la subasta inversa es el siguiente:

1. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o
servicios cumplen con la ficha técnica.
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2. Sien el Proceso de Contratacion se presenta un unico oferente cuyos bienes o servicios cumplen
con la ficha técnica y esta habilitado, la Entidad Estatal puede adjudicarle el contrato al uUnico
oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal para el contrato,
caso en el cual no hay lugar a la subasta inversa.

3. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en consecuencia,
solamente seran validos los Lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta
sea mejorada en por lo menos el Margen Minimo establecido.

4. Si los oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad adjudicara el contrato al
oferente que haya presentado el precio inicial mas bajo.

5. Al terminar la presentacion de cada Lance, la Entidad informara el valor del Lance mas bajo.

6. Si al terminar la subasta inversa hay empate, la Entidad aplicara los criterios del articulo 35 de la
Ley 2069 de 2020 conforme con los medios de acreditacion del articulo 2.2.1.2.4.2 17 del Decreto
1082 de 2015.

7.12 MARGEN MiNIMO DE MEJORA.

El margen minimo de mejora aceptable para efectuar los lances de la subasta inversa sera del 3%
respecto del ultimo lance valido efectuado por los proponentes en la plataforma SECOP I1.

El valor base de la subasta sera el menor valor total presentado por los proponentes en el SECORP II.
7.13. REGLAS DE LA SUBASTA INVERSA

Esta contratacién se realizara bajo la modalidad de subasta electronica de conformidad con las
habilitaciones legales desarrolladas en las Leyes 1150 de 2007, 962 de 2005 y 527 de 1999 asi como
por lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.2.5 del Decreto 1082 de 2015. En ese orden ideas y de
conformidad con lo senalado en el articulo antes citado, LA ENTIDAD ha establecido que para adelantar
la subasta electronica utilizard como sistema la plataforma de SECOP Il que garantiza mecanismos de
seguridad juridica y técnica para el intercambio de mensajes de datos, asegurando la autenticidad,
integridad, disponibilidad y no repudio de los mismos.

En lo que se refiere a la disponibilidad y conservacién de las actuaciones instrumentadas por medios
electronicos, los servicios de certificacion digital: (i) Asegurar la consulta en el formato original en que se
hayan transmitido; (ii) conservar los datos asociados; y (iii) conservar los mecanismos de verificacion de
firmas.

APERTURA DEL SOBRE ECONOMICO - (PROPUESTA INICIAL DE PRECIO) Y PROCEDIMIENTO
APLICABLE CUANDO NO SE PRESENTE PLURALIDAD DE OFERENTES HABILITADOS

Para apertura de la propuesta econdémica: El INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA procedera a abrir las propuestas econdmicas conforme al
procedimiento establecido en la Guia para participar en una subasta en el SECOP Il de Colombia
Compra Eficiente.

En la fecha y hora prevista por el cronograma de actividades de este proceso de seleccion, la Entidad
dara apertura a través de la plataforma SECOP I, al sobre que contiene las ofertas econdmicas iniciales
de los proponentes considerados HABILITADOS en cada grupo segun el informe de evaluacion de las
propuestas.

Una vez desencriptada la informacion contentiva de la(s) oferta(s) econdmica(s) iniciales de precio de
las propuestas HABILITADAS, sera(n) puesta(s) a disposicion del comité evaluador designado para el
proceso de seleccion, quien verificara el cumplimiento de las condiciones indicadas en el numeral 5.5
del presente documento.

Realizada esta verificacion, se dara paso a la admision o no, a través de la plataforma SECOP II, de
las propuestas econdémicas iniciales de precio presentadas.

Si se dan los presupuestos de Ley para la realizacion de la subasta inversa, esto es, que existan minimo
dos (2) propuestas habilitadas en el grupo respectivo para participar en la puja, -numeral 4° del articulo
2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015-, la Entidad estructurara el evento de Subasta Inversa

D6

W ) (G
G

@ L ticorrupcidr 1) 24: Pagina 30 de 79

-

Y
0
®

www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

cipal: 28 - Administrativo: 10 # ) PBX

©



. | Invirmia

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

Electrénica por medio de la plataforma SECOP Il y procedera a su realizacién de conformidad con las
caracteristicas de dicha herramienta electrénica.

En caso de que exista solo una oferta habilitada, cuya oferta econdémica inicial de precio cumpla con
las condiciones establecidas en este pliego, ésta sera aceptada en virtud de lo indicado por el
2.2.1.1.2.2.6 del Decreto 1082 de 2015.

Una vez se de apertura al sobre No. 2, la plataforma del SECOP II, determinara la oferta inicial mas
econdmica, precio que sera con el que se inicie la subasta inversa electronica.

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA

En atencidon a lo senalado en el numeral 8 del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015,
modificado por el Articulo 6 del Decreto 1860 de 2021 y conforme al procedimiento establecido en la
Guia para participar en una subasta en el SECOP Il de Colombia Compra Eficiente y el
comunicado “Moédulo de Subasta del SECOP II”, emitidas por Colombia Compra Eficiente, LA
ENTIDAD utilizara la plataforma electrénica de SECOP Il con el fin de adelantar la Subasta Electronica.

El acto de Subasta Electronica para la adjudicacién del Contrato, determinara al Proponente
Adjudicatario con base a la Postura de menor valor enviada dentro del Evento a través de la
plataforma. Por lo tanto, el dato del Proponente Adjudicatario y el valor de su Postura seran
suministrados por la Entidad a través de la herramienta de manera electrénica. Lo anterior, con el
objetivo de proceder a realizar la adjudicacion y publicacion de la misma.

Es importante indicar que la plataforma no informa el valor del menor lance realizado por los
proponentes en el evento de subasta, solamente informa la posicién en la que se encuentra cada uno
de los participantes, por lo cual la entidad informara el menor valor mediante el chat, atendiendo el
procedimiento informado en el siguiente numeral.

FORMA DE PRESENTACION Y DINAMICA DEL EVENTO DE SUBASTA INVERSA ELECTRONICA

1. Se realizara de acuerdo con la configuracién establecida en la plataforma transaccional de
Colombia Compra Eficiente SECOP Il y la guia “Guia para hacer un Proceso de Seleccion
Abreviada con Subasta en el SECOP II’.

2. La subasta se efectuara en la fecha y hora sefialada en el cronograma establecido en el pliego
electrénico y su anexo complementario, tendra una duracion de diez (10) minutos por cada grupo Si
se realiza una postura por cualquiera de los proponentes habilitados en los ultimos dos (2) minutos
de duracién del evento, y esta postura mejora la oferta que al momento se encuentra en la posicion
namero uno (1), la subasta se extendera dos (2) minutos mas. Lo anterior se ejecutara de forma
sucesiva y automatica hasta que no se presenten posturas o lances en los ultimos dos (2) minutos,
esta serd la forma en la que la Entidad configure la subasta en el sistema.

3. Llegado el dia y hora sefialada para llevar a cabo el evento de subasta solo podran participar en el
evento de subasta inversa electronica las propuestas que resulten HABILITADAS en las
condiciones juridicas, financieras y técnicas en cada grupo.

4. Los Proponentes Habilitados que participaran en el evento subasta electrénica deberan acceder a
la misma a través de sus propios recursos. LA ENTIDAD no provee conexiones desde sus
instalaciones para este evento, por lo tanto, los Proponentes Habilitados debera tener Conexién
internet estable y usuario y clave en el SECOP Il a fin de poder participar en el evento de subasta
a través de la herramienta destinada para tal fin.

5. Los oferentes habilitados podran acceder a la subasta desde su cuenta de proveedor de SECOP II.

6. Si el proveedor tiene problemas de conexion al momento del evento de subasta, se aplicara lo
definido en el articulo 2.2.1.2.1.2.6. del Decreto 1082 de 2015 que sefala: “si por causas imputables
al oferente o a su proveedor de soluciones de tecnologia de la informacién y telecomunicaciones,
durante la subasta inversa electronica la conexion con el sistema se pierde, la subasta continuara
y la entidad estatal entiende que el proveedor que pierde su conexion ha desistido de participar en
la misma” salvo que logre volver a conectarse antes de la terminacion del evento, entendiendo que
su propuesta esta constituida por la presentacion de oferta inicial de precio dentro del proceso de
seleccién de conformidad con el Articulo 2.2.1.2.1.1.1 del Decreto 1082 de 2015, o por el ultimo
lance mientras estuviera conectado a la plataforma tecnoldgica de subasta

7. El precio de arranque de la subasta inversa electronica sera el menor de la sumatoria de los precios
unitarios ofrecidos en el grupo por los oferentes que resulten habilitados para participar en el evento.
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8. EIl primer lance tendra que realizarse por una mejora de por lo menos el TRES (3%) al valor del
precio base informado.

9. Para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora de oferta del TRES
(3%) respecto del ultimo lance anterior valido. Lo anterior sin perjuicio de que el Proponente
establezca realizar un lance por un margen mayor. Si un proponente al realizar un lance no respeta
el margen minimo la plataforma inmediatamente le impedira realizar el mismo, lo anterior en virtud
de lo establecido en el Decreto 1082 de 2015.

10. Para que el oferente, al momento de iniciar la subasta, pueda tener conocimiento de su posicion,
necesariamente debera hacer un lance el cual debera respetar el margen minimo de mejora
establecido.

11. Si en el curso de la subasta electronica dos o mas proponentes presentan una postura del mismo
valor, SECORP Il tendra la capacidad de establecer cual proponente envié cronolégicamente primero
dicha postura.

12. De igual manera, si dos o mas oferentes resultaran en la posicidon numero uno (1) con lances
exactamente iguales se aplicara el criterio de desempate a continuacion: Se debe seleccionar al
oferente que presentd el menor precio inicial acorde con lo dispuesto en el numeral 9 del articulo
2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 1082 de 2015. En caso de persistir el empate la Entidad Estatal debe
aplicar las reglas del numeral 1 al 5 del articulo 2.2.1.1.2.2.9 del Decreto 1082 de 2015, y los demas
criterios de desempates establecidos en el presente documento.

13. Conforme avanza la subasta electronica, al llevar a cabo un lance, los oferentes seran informados
por parte del sistema de la recepcion de su postura y la confirmacién de su valor, asi como de la
ubicacion en que se encuentra su propuesta.

14. Si en el curso de la subasta electrénica inversa se presentan fallas de la plataforma tecnoldgica
como las previstas en el articulo 2.2.1.2.1.2.6 del Decreto 1082 de 2015, que impidan continuar con
el curso normal de la misma, “...la subasta debe ser suspendida y cuando la falla técnica haya sido
superada la entidad estatal debe reiniciar la subasta...”, se dara reinicio al evento de subasta en las
condiciones y fechas que establezca la ENTIDAD y que seran comunicadas a los proponentes
habilitados mediante mensaje publico. Serd importante tener en cuenta que si las fallas
corresponden a los recursos propios de los proponentes se entendera que los mismos desistieron
de participar salvo que logren conectarse antes de la terminacion del evento de conformidad con el
articulo 2.2.1.2.1.2.6 del decreto 1082 de 2015.

15. En ningun caso la plataforma tecnoldgica determinara precios artificialmente bajos, este proceso lo
determinara la entidad una vez culminada el evento subasta y aplicara lo dispuesto por el articulo
2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015 y los manuales y guias que para el efecto expida Colombia
Compra Eficiente.

16. Una vez terminado el evento y antes de la adjudicacion la entidad hara publico el desarrollo y
resultado de la subasta incluyendo la identidad de los oferentes habilitados a través de SECOP II.

17. El acto de adjudicacion es irrevocable y obliga a la entidad y al adjudicatario. No obstante, lo
anterior, si dentro del plazo comprendido entre la adjudicacion del contrato y la suscripcion del
mismo, sobreviene una inhabilidad o incompatibilidad o si se demuestra que el acto se obtuvo por
medios ilegales, éste podra ser revocado, caso en el cual, la Entidad podra aplicar lo previsto en el
inciso final del numeral 12 del articulo 30 de la Ley 80 de 1993.

PRECIOS ARTIFICIALMENTE BAJOS.

Si revisadas las posturas por parte de los proponentes habilitados y de conformidad con la informacion
establecida por la ENTIDAD esta estima que la postura ganadora durante el evento de Subasta resulta
artificialmente baja, el Comité Evaluador de la Entidad requerira al Proponente para que explique las
razones que avalan el valor ofertado conforme lo establecido en el protocolo de Colombia Compra
Eficiente de precios artificialmente bajos, el Comité Evaluador recomendara al ordenador del gasto la
adjudicacion o el rechazo de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4 del Decreto
1082 de 2015.

7.14 FACTORES DE DESEMPATE.

En caso de empate en el puntaje total de dos o mas ofertas en los procesos de contratacion con
convocatoria publica y con apropiacion presupuestal, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, utilizara las disposiciones del articulo 35 de la Ley 2069
de 2020, reglamentada por el articulo 2.2.1.2.4.2.17. del Decreto 1082 de 2015, el cual fue adicionado
por el Decreto 1860 de 2021, y que a continuacion se desarrollan en su orden de forma sucesiva y
excluyente para la escogencia del proponente que sera favorecido con la adjudicacion.
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CRITERIOS DE DESEMPATE

Preferir la oferta de bienes o servicios nacionales frente a la oferta de bienes o
servicios extranjeros

Para acreditar este factor de desempate se tendran en cuenta las definiciones de que trata
el articulo 2.2.1.1.1.3.1., en concordancia con el articulo 2.2.1.2.4.2.9. del Decreto 1082 de
2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional, que trata del
puntaje para la promocion de la industria nacional en los Procesos de Contratacion de
servicios. Para estos efectos, incluso se aplicara el inciso tercero de la definicion de
Servicios Nacionales establecida en el articulo 2.2.1.1.1.3.1., citado anteriormente.

Este criterio de desempate se acreditara mediante Cédula de Ciudadania que certifica la
nacionalidad o la visa de residencia cuando es un servicio prestado por una persona natural.
Cuando es un servicio prestado por una persona juridica nacional sera verificado con el
certificado de existencia y representacion legal, si el domicilio de la persona juridica esta
dentro del territorio nacional.

El requisito se acreditara para el caso de (i) bienes con el registro de producto nacional
segUn verificacion realizada en el VUCE - Ventanilla Unica de Comercio Exterior.

Preferir la propuesta de la mujer cabeza de familia, mujeres victimas de la violencia
intrafamiliar, en la cual participe o participen mayoritariamente.

Su acreditacion se realizara en los términos del paragrafo del articulo 2 de la Ley 82 de
1993, modificado por el articulo 1 de la Ley 1232 de 2008, o la norma que lo modifique,
aclare, adicione o sustituya. Es decir, la condicién de mujer cabeza de familia y la cesacion
de esta se otorgara desde el momento en que ocurra el respectivo evento y se declare ante
un notario. En la declaracién que se presente para acreditar la calidad de mujer cabeza de
familia debera verificarse que la misma dé cuenta del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 2 de la Ley 82 de 1993, modificado por el articulo 1 de la Ley
1232 de 2008.

Igualmente, se preferira la propuesta de la mujer victima de violencia intrafamiliar, la cual
acreditara dicha condicion de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1257 de 2008, esto
es, cuando se profiera una medida de proteccion expedida por la autoridad competente. En
virtud del articulo 16 de la Ley 1257 de 2008, la medida de proteccion la debe impartir el
comisario de familia del lugar donde ocurrieron los hechos y, a falta de este, del juez civil
municipal o promiscuo municipal, o la autoridad indigena en los casos de violencia
intrafamiliar en las comunidades de esta naturaleza.

1

FORMA DE
ACREDITACION

El proponente debera acreditar, segun corresponda:

1.. Declaracion juramentada ante notario de la mujer que acredite su condicion de cabeza
FORMA DE | de familia, junto con la copia de los documentos de identidad de la mujer que acredite alguna
ACREDITACION | de las condiciones referidas.

2. Medida de proteccién expedida por el Comisario de Familia, o el Juez (en caso de que
en el lugar no exista comisario), o la autoridad indigena — en los casos de violencia
intrafamiliar en las comunidades de esta naturaleza —, junto con la copia de los documentos
de identidad de la mujer que acredite alguna de las condiciones referidas.

En el caso de las personas juridicas se preferira a aquellas en las que participen
mayoritariamente mujeres cabeza de familia y/o mujeres victimas de violencia intrafamiliar,
para lo cual el representante legal o el revisor fiscal, segun corresponda, presentara un
certificado correspondiente al formato No. 9 (A), mediante el cual acredita, bajo la gravedad
de juramento, que mas del cincuenta por ciento (50 %) de la composicién accionaria o cuota
parte de la persona juridica esta constituida por mujeres cabeza de familia y/o mujeres
victimas de violencia intrafamiliar. Ademas, debera acreditar la condicion indicada de cada
una de las mujeres que participen en la sociedad, aportando los documentos de cada una
de ellas, de acuerdo con los dos incisos anteriores.

Finalmente, en el caso de los proponentes plurales, se preferira la oferta cuando cada uno
de los integrantes acredite alguna de las condiciones sefialadas en los incisos anteriores de
este numeral.

Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite en las condiciones
establecidas en la ley que por lo menos el diez por ciento (10%) de su némina esta en
condicién de discapacidad a la que se refiere de acuerdo con el articulo 24 de la Ley
361 de 1997.

El proponente debe allegar junto con su oferta la certificacion expedida por el Ministerio de
Trabajo, la cual debe estar vigente a la fecha de cierre del presente proceso de seleccion;
en el caso de consorcios o uniones temporales, el integrante del proponente plural debera
acreditar que el diez por ciento (10%) de su ndmina esta en condicidon de discapacidad en
FORMA DE | los términos de este numeral, y tener una participacion de por lo menos el veinticinco por
ACREDITACION | ciento (25%) en el consorcio o unién temporal y aportar minimo el veinticinco por ciento
(25%) de la experiencia habilitante. Para efectos de lo anterior, se verificara en el documento
de constitucion del proponente plural, el porcentaje de participacion de sus integrantes. En
este caso el proponente debera adicionalmente acreditar mediante certificacion suscrita por
el representante legal y/o revisor fiscal en los casos en que la sociedad esté obligada a
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tenerlo, que el personal referido ha sido contratado por lo menos con un (1) afio de
anterioridad a la fecha de cierre del presente proceso de seleccion o desde el momento de
la constitucion de la persona juridica. Certificando, de igual forma, que el proponente
mantendra dicho personal por un lapso igual al plazo total de ejecucion del contrato que se
derive del presente proceso de seleccion, de conformidad con el paragrafo 2 del articulo 35
de la Ley 2069 de 2020.

El tiempo de vinculacién de por lo menos un (1) afio se acreditara con el certificado de
aportes a seguridad social del ultimo afio o del tiempo de su constitucién cuando su
conformacion es inferior a un (1) afio, en el que se demuestren los pagos realizados por el
empleador.

Anexar el certificado expedido por el Ministerio de Trabajo, el cual debera estar vigente a la
fecha de cierre del proceso de seleccion.

Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite la vinculacién en mayor
proporcion de personas mayores que no sean beneficiarios de la pension de vejez,
familiar o de sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito de edad de pension
establecido en la Ley.

La persona natural, el representante legal de la persona juridica o el revisor fiscal, segun
corresponda, entregara un certificado correspondiente al formato No. 9 (B), sefalado en el
pliego de condiciones, en el que se acredite, bajo la gravedad de juramento, las personas
vinculadas en su némina y el nimero de trabajadores que no son beneficiarios de la pensién
de vejez, familiar o de sobrevivencia y que cumplieron el requisito de edad de pensién. Solo
se tendra en cuenta la vinculacion de aquellas personas que se encuentren en las
condiciones descritas y que hayan estado vinculadas con una anterioridad igual o mayor a
un (1) afo contado a partir de la fecha del cierre del proceso. Para los casos de constitucion
inferior a un (1) afo, se tendra en cuenta a aquellos que hayan estado vinculados desde el
momento de la constitucién de la persona juridica.

El tiempo de vinculacién en la planta referida, de que trata el inciso anterior, se acreditara
con el certificado de aportes a seguridad social del tltimo afio o del tiempo de constitucion
de la persona juridica, cuando su conformacion es inferior a un (1) afio, en el que se
demuestren los pagos realizados por el empleador.

En el caso de los proponentes plurales, su representante legal acreditara el numero de
trabajadores vinculados que son personas mayores no beneficiarias de la pensién de vejez,
familiar o de sobrevivencia, y que cumplieron el requisito de edad de pension establecido
en la ley, de todos los integrantes del proponente. Las personas enunciadas anteriormente
podran estar vinculadas a cualquiera de sus integrantes.

En cualquiera de los dos supuestos anteriores, para el otorgamiento del criterio de
desempate, cada uno de los trabajadores que cumpla las condiciones previstas por la ley,
allegara un certificado, mediante el cual acredita, bajo la gravedad de juramento, que no es
beneficiario de pension de vejez, familiar o sobrevivencia, y cumple la edad de pension;
ademas, se debera allegar el documento de identificacion del trabajador que lo firma.

La mayor proporcién se definira en relacion con el numero total de trabajadores vinculados
en la planta de personal, por lo que se preferira al oferente que acredite un porcentaje
mayor. En el caso de proponentes plurales, la mayor proporcion se definira con la sumatoria
de trabajadores vinculados en la planta de personal de cada uno de sus integrantes.

Este documento tendra que ser allegado en la oferta a mas tardar al momento del cierre.
Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite, en las condiciones
5 establecidas en la ley, que por lo menos diez por ciento (10%) de su némina pertenece
a poblacién indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palanquera, Rrom o gitanas.

La persona natural, el representante legal o el revisor fiscal, segun corresponda, con el
diligenciamiento del formato No. 9 (C) del pliego de condiciones, bajo la gravedad de
juramento sefialara las personas vinculadas a su némina, y el nimero de identificacion y
nombre de las personas que pertenecen a la poblacién indigena, negra, afrocolombiana,
raizal, palanquera, Rrom o gitana. Solo se tendra en cuenta la vinculacion de aquellas
personas que hayan estado vinculadas con una anterioridad igual o mayor a un (1) afo
contado a partir de la fecha del cierre del proceso. Para los casos de constitucion inferior a
un (1) afo, se tendra en cuenta a aquellos que hayan estado vinculados desde el momento
de constitucion de la persona juridica.

El tiempo de vinculacion en la planta referida, de que trata el inciso anterior, se acreditara
con el certificado de aportes a seguridad social del ultimo afio o del tiempo de su constituciéon
cuando su conformacion es inferior a un (1) afio, en el que se demuestren los pagos
realizados por el empleador.

Ademas, debera aportar la copia de la certificacion expedida por el Ministerio del Interior,
en la cual acredite que el trabajador pertenece a la poblacion indigena, negra,
afrocolombiana, raizal, palenquera, Rrom o gitana, en los términos del Decreto Ley 2893 de
2011, o la norma que lo modifique, sustituya o complemente.

En el caso de los proponentes plurales, su representante legal presentara un certificado
correspondiente al formato No. 9 (C) sefialado en el pliego de condiciones, mediante el
cual acredita que por lo menos diez por ciento (10%) del total de la nédmina de sus
integrantes pertenece a poblacién indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palanquera,
Rrom o gitana. Este porcentaje se definira de acuerdo con la sumatoria de la ndmina de
cada uno de los integrantes del proponente plural. Las personas enunciadas anteriormente
podran estar vinculadas a cualquiera de sus integrantes. En todo caso, debera aportar la
copia de la certificacion expedida por el Ministerio del Interior, en la cual acredite que el

FORMA  DE
ACREDITACION

FORMA DE
ACREDITACION
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trabajador pertenece a la poblacion indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palenquera,
Rrom o gitana en los términos del Decreto Ley 2893 de 2011, o la norma que lo modifique,
sustituya o complemente.

Preferir la propuesta de personas en proceso de reintegracion o reincorporacion o de
la persona juridica en la cual participe o participen mayoritariamente.

FORMA  DE
ACREDITACION

El proponente debera presentar copia de alguno de los siguientes documentos: i) la
certificacion en las desmovilizaciones colectivas que expida la Oficina de Alto Comisionado
para la Paz, ii) el certificado que emita el Comité Operativo para la Dejacion de las Armas
respecto de las personas desmovilizadas en forma individual, iii) el certificado que emita la
Agencia para la Reincorporacién y la Normalizacion que acredite que la persona se
encuentra en proceso de reincorporacion o reintegracion o iv) cualquier otro certificado que
para el efecto determine la Ley. Ademas, se entregara copia del documento de identificacion
de la persona en proceso de reintegracion o reincorporacion.

En el caso de las personas juridicas, el representante legal o el revisor fiscal, si estan
obligados a tenerlo, entregara un certificado correspondiente al formato No. 9 (D) sefialado
en el pliego de condiciones, mediante el cual acredite bajo la gravedad de juramento que
mas del cincuenta por ciento (50 %) de la composicién accionaria o cuotas partes de la
persona juridica esta constituida por personas en proceso de reintegracion o
reincorporacién. Ademas, debera aportar alguno de los certificados del inciso anterior, junto
con los documentos de identificacion de cada una de las personas que esta en proceso de
reincorporacion o reintegracion.

Tratandose de proponentes plurales, se preferira la oferta cuando todos los integrantes sean
personas en proceso de reincorporacion, para lo cual se entregara alguno de los certificados
del inciso primero de este numeral, y/o personas juridicas donde mas del cincuenta por
ciento (50 %) de la composicion accionaria o cuotas parte esté constituida por personas en
proceso de reincorporacion, para lo cual el representante legal, o el revisor fiscal, si esta
obligado a tenerlo, acreditara tal situacién aportando los documentos de identificacion de
cada una de las personas en proceso de reincorporacion.

Preferir la oferta presentada por un proponente plural

FORMA  DE
ACREDITACION

Para que se cumplan las condiciones de este factor de desempate, debera darse aplicacion
a los siguientes parametros:

1. Esté conformado por al menos una madre cabeza de familia y/o una persona en proceso
de reincorporacion o reintegracion, para lo cual se acreditaran de la misma manera que se
establecio en los factores de desempate No. 2 y 6; o por una persona juridica en la cual
participe o participen mayoritariamente madres cabeza de familia y/o personas en proceso
de reincorporacion o reintegracion, para lo cual el representante legal o el revisor fiscal, si
estan obligados a tenerlo, presentaran un certificado correspondiente al formato No. 9 (A)
sefialado en el pliego de condiciones, mediante el cual acrediten, bajo la gravedad de
juramento, que mas del cincuenta por ciento (50 %) de la composicidn accionaria o cuota
parte de la persona juridica esta constituida por madres cabeza de familia y/o personas en
proceso de reincorporacion o reintegracion. Ademas, debera acreditar la condicién indicada
de cada una de las personas que participen en la sociedad que sean mujeres cabeza de
familia y/o personas en proceso de reincorporacién o reintegracion, aportando los
documentos de cada uno de ellos, de acuerdo con lo previsto en este numeral. Este
integrante debe tener una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25 %) en
el proponente plural.

2. El integrante del proponente plural de que trata el anterior numeral debe aportar minimo
el veinticinco por ciento (25%) de la experiencia acreditada en la oferta.

3. En relacién con el integrante del numeral 1. ni la madre cabeza de familia o la persona
en proceso de reincorporacion o reintegracion, ni la persona juridica, ni sus accionistas,
socios o representantes legales podran ser empleados, socios 0 accionistas de otro de los
integrantes del proponente plural, para lo cual el integrante del que trata el numeral 1. lo
manifestara en un certificado suscrito por la persona natural o el representante legal de la
persona juridica.

Preferir la oferta presentada por una Mipyme o cooperativas o asociaciones mutuales;
o un proponente plural constituido por Mipymes, cooperativas o asociaciones
mutuales.

FORMA  DE
ACREDITACION

Se verificara en los términos del articulo 2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1860 de 2021, en
concordancia con el paragrafo del articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015.

Asimismo, se preferira la oferta presentada por una cooperativa o asociaciones mutuales,
para lo cual se aportara el certificado de existencia y representacion legal expedido por la
Camara de Comercio o la autoridad respectiva. En el caso especifico en que el empate se
presente entre cooperativas o asociaciones mutuales que tengan el tamafio empresarial de
grandes empresas junto con micro, pequefias o medianas, se preferira la oferta las
cooperativas 0 asociaciones mutuales que cumplan con los criterios de clasificacion
empresarial definidos por el Decreto 1074 de 2015, que sean micro, pequefas o0 medianas.
Tratandose de proponentes plurales, se preferira la oferta cuando cada uno de los
integrantes acredite alguna de las condiciones sefaladas en los incisos anteriores de este
numeral. En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales cuyos
integrantes estén conformados Unicamente por cooperativas y asociaciones mutuales que
tengan la calidad de grandes empresas junto con otras en las que los integrantes tengan la
calidad de micro, pequefias o medianas, se preferira la oferta de aquellos proponentes
plurales en los cuales al menos uno de sus integrantes sea una cooperativa o asociacion
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mutual que cumpla con los criterios de clasificacion empresarial definidos por el Decreto
1074 de 2015, que sean micro, pequefas 0 medianas.

Preferir la oferta presentada por el proponente plural constituido por micro y/o
pequeinas empresas, cooperativas o asociaciones mutuales

La condicion de micro o pequefia empresa se verificara en los términos del articulo
2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1860 de 2021, en concordancia con el paragrafo del articulo
2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015.

La condicion de cooperativa o asociacion mutual se acreditard con el certificado de
existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio o la autoridad
FORMA DE | respectiva. En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales cuyos
ACREDITACION | integrantes estén conformados tinicamente por cooperativas y asociaciones mutuales que
tengan la calidad de grandes empresas junto con otras en las que los integrantes tengan la
calidad de micro, pequefias o0 medianas, se preferira la oferta de aquellos proponentes
plurales en los cuales al menos uno de sus integrantes sea una cooperativa o asociacion
mutual que cumpla con los criterios de clasificacion empresarial definidos por el Decreto
1074 de 2015, que sean micro, pequefas 0 medianas.

Preferir al oferente que acredite de acuerdo con sus estados financieros o
informaciéon contable con corte a 31 de diciembre del afio anterior, por lo menos el
10 veinticinco por ciento (25%) del total de pagos realizados a MIPYME, cooperativas o
asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del oferente, realizados durante
el afo anterior.

El proponente persona natural y contador publico; o el representante legal de la persona
juridica y revisor fiscal para las personas obligadas por ley; o del representante legal de la
persona juridica y contador publico, segun corresponda, entregara un certificado expedido
bajo la gravedad de juramento, en el que conste que por lo menos el veinticinco por ciento
(25%) del total de pagos fueron realizados a Mipyme, cooperativas o asociaciones mutuales.
Igualmente, cuando la oferta es presentada por un proponente plural se preferira a este
siempre que:

1. Esté conformado por al menos una Mipyme, cooperativa o asociacion mutual que tenga
una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25%) en el proponente plural,
para lo cual se presentara el documento de conformacion del proponente plural y, ademas,
ese integrante acredite la condicion de Mipyme, cooperativa o asociacion mutual en los
términos del numeral 8 del presente articulo;

FORMA DE | 2. La Mipyme, cooperativa o asociacion mutual aporte minimo el veinticinco por ciento (25
ACREDITACION | %) de la experiencia acreditada en la oferta; y

3. Ni la Mipyme, cooperativa o asociacion mutual ni sus accionistas, socios o representantes
legales sean empleados, socios o accionistas de los otros integrantes del proponente plural,
para lo cual el integrante respectivo lo manifestara mediante un certificado suscrito por la
persona natural o el representante legal de la persona juridica.

En el evento en que el empate se presente entre proponentes plurales, que cumplan con
los requisitos de los incisos anteriores, cuyos integrantes estén conformados Unicamente
por cooperativas y asociaciones mutuales que tengan la calidad de grandes empresas junto
con otras en las que los integrantes tengan la calidad de micro, pequefias o medianas, se
preferira la oferta de aquellos proponentes plurales en los cuales al menos uno de sus
integrantes sea una cooperativa o asociacion mutual que cumpla con los criterios de
clasificacion empresarial definidos por el Decreto 1074 de 2015, que sean micro, pequefias
0 medianas.

Preferir las empresas reconocidas y establecidas como Sociedad de Beneficio e
Interés Colectivo o Sociedad BIC, del segmento MIPYMES

Para lo cual se presentara el certificado de existencia y representacion legal en el que conste
el cumplimiento a los requisitos del articulo 2 de la Ley 1901 de 2018, o la norma que la
FORMA DE | modifique o la sustituya. Asimismo, acreditara la condicién de Mipyme en los términos del
ACREDITACION | factor de desempate del numeral 8.

Tratandose de proponentes plurales, se preferira la oferta cuando cada uno de los
integrantes acredite las condiciones sefialadas en el inciso anterior de este numeral.

11

12 Método Aleatorio De Desempate. (Sorteo)

En caso de persistir el empate en el numeral 11 entre dos (2) o0 mas propuestas, se realizara un sorteo entre los
proponentes que se encuentren en condicién de empate, de acuerdo con las siguientes reglas:

El mecanismo para el sorteo se determinara con los proponentes empatados, el sorteo se efectuara con el
sistema de balotas y sera efectuado por la Entidad, atendiendo el siguiente procedimiento:

a) En una bolsa se depositaran un nimero de balotas igual al nimero de propuestas empatadas en
puntaje.

b) Alos oferentes empatados se les asignara un numero de balota segun la que haya sacado de la bolsa.
Esto para identificar a cada oferente con un numero de balota.

c) Después nuevamente se introducen dichas balotas en la bolsa y se les pide a los asistentes que las
saguen una a una.

d) La balota que va saliendo de la bolsa queda eliminada.

e) La ultima balota que queda en la bolsa es a la cual se le abrira el sobre de la propuesta econémica en
la plataforma SECOP II.
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f)  Una vez se haya sacado la ultima balota, se dara por terminado el sorteo, se informara a los asistentes
cual es la firma ganadora de éste, si a ello hubiera lugar. De todo lo anterior se levantara acta, la cual
se publicara en el SECORP II.

La totalidad de sorteos se realizaran con todos los proponentes ubicados en primer orden de elegibilidad; la
entidad, si uno o mas de los proponentes empatados no asiste (n), designara quien habra de representarlos
para tales efectos.

Nota 1: De conformidad con la Ley 1581 de 2012 y debido a que para el otorgamiento de varios factores
de desempate se debe suministrar informacién que contienen datos sensibles, como las mujeres
victima de violencia intrafamiliar, personas pertenecientes a la poblacién indigena, negra,
afrocolombiana raizal, palenquera, Rrom, o gitanas, o personas en proceso de reintegracion o
reincorporacién, que se requiere que el titular de la informacién diligencie el Formato - Autorizacion
para el tratamiento de datos personales como requisito para el otorgamiento de los criterios de
desempate que involucra los datos sensibles.

Nota 2: Solo se acreditaran los factores de desempate mediante los documentos allegados junto
con su propuesta a mas tardar el dia del cierre, es decir, que si no se allegan los documentos
en su propuesta no operara la causal de desempate correspondiente.

Si al aplicar los factores de desempate del articulo 2.2.1.1.2.2.9. del Decreto 1082 de 2015, aun persiste
el empate se desempatara por medio de sorteo mediante balotas o a través de métodos aleatorios que
la entidad dispondra en el pliego de condiciones.”

8. ADJUDICACION DEL CONTRATO.
El INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,
adjudicara el contrato al proponente a quien presenté el mayor descuento para la entidad, una vez se

surta la respectiva subasta inversa, mediante el respectivo Acto Administrativo.

La adjudicacion del contrato se realizara mediante resolucion motivada, que se publicara en la
plataforma SECOP II.

El presente proceso se adjudicara por el VALOR TOTAL DE LA PROPUESTA y se ejecutara conforme
al descuento final aplicado a cada uno de los valores presentados en la oferta econdmica.

El Invima, una vez finalizado el proceso de seleccion, para la elaboracion y firma del contrato, el
proponente seleccionado, dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la notificacién de la resolucion
de adjudicacion del presente proceso de seleccion, debera aportar los siguientes documentos:

a. Garantia. En caso de que se adjudique a un Consorcio o Unién Temporal se deberan constituir
las garantias contractuales con el NIT unificado del Consorcio o Unién Temporal.

b. Certificaciéon de la entidad bancaria donde conste que el contratista es titular de la cuenta
relacionada.Si el contratista es Consorcio y/o Union Temporal, la certificacion bancaria debera
estar a nombre de dicha figura asociativa.

c. En caso de ser Consorcio y/o Unidon Temporal, el contratista debera adjuntar el RUT de la
figura asociativa.

Dentro del término establecido para la adjudicacién, también se podra declarar desierto el proceso
cuando existan motivos o causas que impidan la escogencia objetiva, o no se presente propuesta
alguna o ninguna se ajuste al Pliego de Condiciones.

La adjudicacion se efectuara al participante que haga la oferta con menor valor una vez culminada la
puja sobre los precios ofertados y arrojado por la plataforma transaccional.

9. EFECTOS DE LA ADJUDICACION

De conformidad con lo dispuesto en el Paragrafo primero (1), del articulo 77 de la Ley 80 de 1993 en
concordancia con el articulo 9 de la Ley 1150 de 2007, el acto de adjudicacion es irrevocable, obliga a
la entidad y al adjudicatario y no tendra recursos por la via gubernativa. Su impugnacion procede
mediante el ejercicio de las acciones judiciales que correspondan.
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No obstante, lo anterior, si dentro del plazo comprendido entre la adjudicacién del proceso de seleccion
y la suscripcion del contrato respectivo, sobreviene una inhabilidad o incompatibilidad o si se demuestra
que el acto se obtuvo por medios ilegales, este podra ser revocado, caso en el cual, la entidad podra
aplicar lo previsto en el inciso final del numeral 12 del articulo 30 de la Ley 80 de 1993.

10. DECLARATORIA DE DESIERTA DEL PROCESO DE SELECCION.

Dentro del mismo término de adjudicacion, la Entidad, por motivos o causas que impidan la seleccion
objetiva del contratista, podra declarar desierta la Seleccion Abreviada por Subasta Inversa mediante
acto administrativo motivado, conforme a lo previsto en el articulo 30, numeral 90, Inciso 30., de la Ley
80 de 1993, en concordancia con el numeral 18 del articulo 25 de la misma norma y lo dispuesto en el
articulo 5 de la Ley 1150 de 2007. En las siguientes causas:

a. No se presenten Ofertas.

b. Ninguna de las Ofertas resulte admisible en los factores juridicos, técnicos, financieros
y de experiencia previstos en el Pliego de Condiciones.

c. Existan causas o motivos que impidan la escogencia objetiva del Proponente.

d. El representante legal de la Entidad Contratante o su delegado no acoja la
recomendacion del comité evaluador y opte por la declaratoria de desierta del proceso,
caso en el cual debera motivar su decision; y

e. Se presenten los demas casos contemplados en la ley.

10. RETIRO DE LA PROPUESTA:

El proponente podra retirar su propuesta antes de la fecha y hora fijada para el cierre. Para lo cual
debera agotar el tramite en la plataforma del SECORP II.

11. TERMINO DE SUSCRIPCION DEL CONTRATO.

El proponente, cuya propuesta haya sido adjudicada dentro del presente proceso de Subasta Inversa,
debera aprobar el contrato respectivo mediante la plataforma SECOP Il, en el lapso establecido en el
cronograma del presente proceso.

La no aprobacion del contrato mediante la plataforma SECOP Il dentro del plazo estipulado,
ocasionara la efectividad de la Garantia de Seriedad de la Propuesta y se podra adjudicar el contrato
al proponente calificado en segundo lugar del orden de elegibilidad.

12. ANALISIS Y DISTRIBUCION DEL RIESGO, ASi COMO LA FORMA DE MITIGARLO.

En razon a la distribucion de los riesgos del presente proceso de seleccion, y de conformidad con el
articulo 2.2.1.1.1.3.1. del Decreto 1082 de 2015, ElI INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA ha realizado el analisis de los riegos y la forma de mitigarlo
desde la perspectiva técnica, financiera-econémica y juridica para el presente proceso de seleccion, de
conformidad con lo establecido en el documento CONPES 3714 de 2011 "Del riesgo previsible en el
marco de la politica de contratacién publica" el cual presenta los lineamientos basicos para el manejo
del riesgo previsible en los contratos sometidos al Estatuto General de Contratacion de la
Administracion Publica, asi como la propuesta de politica para su tipificacion, estimacion y asignacion
en el marco de lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 1150 de 2007 y conforme al Manual para la
identificacion y cobertura del Riesgo de Colombia Compra Eficiente.

Para tal caso el proveedor debera remitirse a la informacién consignada el numeral 6 del estudio
previo, anexo a los documentos del proceso.

13. GARANTIAS DEL CONTRATO PRODUCTO DEL PROCESO DE SELECCION

De conformidad con los articulos 2.2.1.2.3.1.1 y subsiguientes del Decreto 1082 de 2015 y en la Ley
1150 de 2007, el Invima teniendo en cuenta la naturaleza del contrato a celebrar y la forma de pago,
solicitara garantias al contratista seleccionado, con el fin de garantizar el cumplimiento, y la eficaz
ejecucion del mismo.

Por lo anterior el CONTRATISTA se compromete a constituir a favor del Instituto Nacional de Vigilancia
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de Medicamentos y Alimentos — INVIMA una garantia del contrato que podra consistir en una garantia
bancaria o una pdliza de seguro. La citada garantia debera constituirse dentro de los tres (3) dias
habiles siguientes a la fecha de firma del contrato y requerira ser aprobada por el Invima. La garantia
debe cumplir los siguientes amparos:

Cuantia del Amparo-
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y
cuatro (4) meses mas, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.En todo caso este
amparo debera mantenerse vigente hasta la
liquidacion del contrato, de acuerdo con lo
establecido en el decreto 1082 de 2015.
Vigencia por el término de ejecucién del contrato y
20% del valor total del | cuatro (4) meses mas, contada a partir del
contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.
Vigencia igual a la ejecucion del contrato, y doce
Calidad y correcto 20 % del valor del (12) meses adicionales, contados a partir del
funcionamiento de los bienes contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

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

20% del valor total del

Cumplimiento del contrato
contrato

Calidad del servicio

Pago de salarios,
prestaciones sociales legales
e indemnizaciones laborales

5% del valor total del
contrato

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a
mas tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensién
o prérroga de su vigencia, de acuerdo al articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia
respectiva. El término de duracion de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de
la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la
garantia antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos, se
disminuyere o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros,
durante el término de ejecucién del contrato, segun sea el caso.

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

14. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION.

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

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

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

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

¢ Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.
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Valor del Proceso Excepcién Proceso de
Entidad de Contratacion . Contratacion
Acuerd_o 2 Vi ? Estatal superior al umbral Al cubierto por
Comercial BN c St P al Proceso de P
ubierta del Acuerdo > el Acuerdo
; Contratacion .
Comercial Comercial
. Chile Si No
Alianza del .00 Si si No No No
Pacifico
Pert Si No
Canada Si Si No No No
Chile Si Si No No No
Corea Si Si No No No
Costa Rica Si Si No No No
Estados Unidos Si Si No No No
Estados AELC Si Si No No No
México Si Si No No No
» El Salvador Si Si No No No
Tr}llaonr?;lo Guatemala Si Si No No No
Honduras Si Si No No No
Unién Europea Si Si No No No
Israel Si Si No No No
Reino Unido e Irlanda del Si Si No No No
Norte
Comunidad Andina Si N/A N/A No Si
15. OBLIGACIONES
15.1. OBLIGACIONES GENERALES
1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con
el lleno de los requisitos legales para ellos.
4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo
con los parametros sefalados por el Supervisor.
5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.
7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo
del objeto contractual
8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas
en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.
9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion que
corresponda. (no aplica).
10. 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.
11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.
12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeno de sus actividades.
13. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a
la administracion o a terceros.
14. 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.
15. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

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

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia. (no aplica).

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informaciéon y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

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

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

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

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

15.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1

1.

10.

©

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

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

Entregar con un término de cinco (5) dias habiles de anticipacién a la visita de instalacion las hojas
de vida de los técnicos (que incluyan como minimo datos personales, perfil profesional, experiencia
laboral, educacién y referencias laborales) que realizaran la misma, adjuntando los certificados de
experiencia especifica en el manejo de coagulémetros acreditada por Siemens o su representante.
Realizar la instalacion de los equipos y elementos indicados en las especificaciones técnicas, en
el Laboratorio de Productos Bioldgicos del Invima de acuerdo con los lineamientos de ingreso y
ubicacién que imparta el Supervisor del Contrato; garantizando la idoneidad y experiencia del
personal que los instale.

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

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

Entregar los manuales, catalogos, documentacion e instrucciones de los equipos y elementos, que
incluyan las especificaciones y sus accesorios preferiblemente en idioma espafiol, si ello no fuese
posible, debera acompanarlo en traduccion simple al espanol cuando sea entregado e instalado el
equipo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Formato de informe de calificacion operacional.

Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificaciéon operacional,
el cual debe incluir, como minimo la evaluacion de los parametros de linealidad, repetibilidad
y precision intermedia de al menos 10 lecturas para el plasma control normal y el plasma
control patoldgico de cada uno de los parametros realizados en el laboratorio como son factor
VI, factor IX y factor von Willebrand.

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

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

o Criterios de aceptacion: La curva de calibracion para cada ensayo debe tener un coeficiente
de correlacion = 0,99%. Los Coeficientes de Variacion para los controles PCN y PCP deben
ser <10%.

Tabla No.1 Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrologicas

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Soporte documental impreso y/o digital en
papel membretado de la firma que realiza X X
la confirmacién metrolégica

Logo del ente acreditador si aplica en

. o . . No aplica No aplica
referencia a las politicas propias del mismo

Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de calificacion, X X
certificado de calibracion.
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Cumplimiento de criterios de aceptacién

Comunicados por cada
Laboratorio 0 segun
normatividad

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
Nombre y direccion del lugar donde se
realizaron las confirmaciones metrolégicas, Obcional No aplica
si fuera diferente a la direccion del P P
laboratorio
Identificacion unica del documento soporte y
en cada pagina una identificacién para
asegurar que cada una es reconocida como Opcional Opcional
parte del documento e identificacion del final
del documento
Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional Opcional
Descripcion unica del equipo: nombre o
marca, modelo o numero de serie, 0 numero
, : . . ., X X
de inventario o nUmero de identificacion,
segun requerimientos del Laboratorio
Fecha de recepcion, cuando esta sea
esencial para la validez y la aplicacion de X X
los resultados (En caso de que el equipo se
envie a las instalaciones del Contratista)
Identificacion del método utilizado y/o
descripcion de actividad realizada con X X
relacion de normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la intervencién X X
X
Cuando en el
Rango o punto de medicion controlado repotenciamiento se X
realizo verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la
ejecucion de la actividad que influyan en los No aplica Opcional
resultados
Identificacion de patrones dentro del
documento soporte
Los patrones deben estar calibrados en los
puntos de Opcional Opcional
calificacion/calibracién/verificacién o en un
rango dentro del cual se encuentren estos
puntos.
X
Resultados de cada actividad en unidades Incluir resultados de
del Sistema Internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversion, si es posible. después de ajuste o
cuando aplique
Incertidumbre de medicion en unidades del
Sistema Internacional, o su respectiva No aplica No aplica
conversion, si es posible
X X

comunicados por cada
Laboratorio 0 segun
normatividad

Cualquier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre

. . ) X Opcional
funcionamiento del equipo y/o
interpretaciones.
Declaraciéon de que los resultados solo
estan relacionados con los items Opcional Opcional
intervenidos cuando corresponda
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ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Nombre, funcién y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan el
documento soporte

Opcional X

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

21. Entregar al responsable de metrologia posteriormente al desarrollo del repotenciamiento una
etiqueta donde se verifique la siguiente informacion: Nombre de la empresa, numero de serie del
equipo o numero unico de identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento, calificacién, verificacién
y/o calibracién) y fecha de realizacion segun lo requiera cada laboratorio.

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

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

24. Brindar garantia por defectos de fabricacién para cada uno de los equipos adquiridos, por un tiempo
no menor a dos (2) afos contados a partir de la entrega a satisfaccion de cada uno de los equipos
y accesorios al Supervisor del contrato.

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

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

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

2.6.1.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2

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

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

29. Realizar acompanamiento por parte de un profesional que certifique la experiencia especifica en
el manejo de coagulémetros acreditada por Siemens o su representante, para la programacioén y
modificacion de los protocolos de los ensayos ejecutados hasta que estos queden completamente
parametrizados en el equipo con evidencia documentada de los resultados obtenidos.
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30. Allegar los certificados de analisis de todos los insumos y reactivos donde se evidencie las
especificaciones técnicas y/o descripcion del producto con su fecha de caducidad cuando aplique.

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

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

33. Atender las llamadas de emergencia y los correos electronicos de manera oportuna durante el
plazo de ejecucién cualquier llamada de servicio por garantia que debe ser atendida maximo en
16 horas laborales, , en caso de requerirse cambio de elementos se realizara en un tiempo maximo
de veinte (20) dias calendario de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacién
del Invima..

34. Brindar garantia por defectos de fabricacion para cada uno de los elementos adquiridos, por un
tiempo no menor a dos (2) afios contados a partir de la entrega a satisfaccién de cada uno de los
elementos al Supervisor del contrato.

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

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

15.3. OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD CONTRATANTE

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los procedimientos
del Invima. (No aplica)

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

16. PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia 26 de diciembre de 2025, término contado a
partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion del contrato

17. CESION Y SUBCONTRATACION
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El Contratista no podra subcontratar ni ceder el presente contrato a persona alguna, natural o juridica,
sin previa autorizacion escrita otorgada por el Invima.

18. DECLARATORIA DE INCUMPLIMIENTO

En caso de incumplimiento a las obligaciones del Contratista derivadas del presente Contrato, el Invima
adelantara el procedimiento establecido en la Ley para la imposicion de multas, sanciones y
declaratorias de incumplimiento.

19. MULTA

Con el objeto de conminar al CONTRATISTA al cumplimiento de las obligaciones que se encuentren
en mora o retraso, el Invima podra imponerle al CONTRATISTA multas diarias y sucesivas hasta del
uno por ciento (0.1%) del valor del contrato por cada dia de atraso o retardo hasta que se verifique su
cumplimiento. Para tal efecto, el Invima observara el procedimiento establecido en el articulo 86 de la
Ley 1474 de 2011. El valor acumulado de las multas impuestas al CONTRATISTA no podra superar
el diez por ciento (10%) del valor del contrato. La imposicion de multas no impedira la aplicacién de
otras sanciones a que haya lugar por el incumplimiento. EI CONTRATISTA autoriza que el Invima
descuente del saldo a su favor, el valor correspondiente a las multas que se llegaren a causar. Para
efectos de esta clausula se entendera que el CONTRATISTA esta en mora o retraso cuando incumpla
una o varias de las obligaciones a su cargo.

20. CLAUSULA PENAL

En caso de declaratoria de caducidad o incumplimiento parcial o total de las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA, el Invima podra hacer efectiva la presente clausula penal pecuniaria en un monto
equivalente al veinte por ciento (20%) del valor total del contrato, a titulo de pena la cual se tendra como
estimaciéon y pago anticipado y parcial de los perjuicios causados al Invima. El valor variara
proporcionalmente al incumplimiento parcial del Contrato que no supere el porcentaje sefialado. En
concordancia con el articulo 1600 del Cédigo Civil, el cobro de la clausula penal pecuniaria no impedira
que el Invima, le solicite al CONTRATISTA la totalidad del valor de los perjuicios causados en lo que
exceda del valor de la clausula penal pecuniaria. EIl CONTRATISTA autoriza que el Invima descuente
de las sumas que le adeude, los valores correspondientes a la clausula penal pecuniaria. La clausula
penal pecuniaria también se hara efectiva en el caso en que se llegue o se supere el monto maximo
acumulado de imposicion de multas. Para efectos de esta clausula, se entendera que hay
incumplimiento de las obligaciones del contrato cuando el CONTRATISTA no haya cumplido con la
entrega oportunamente, de conformidad con los plazos previstos en este contrato. Asi mismo, se
entendera por incumplimiento total de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA cuando este no
cumpla con la totalidad de las obligaciones a su cargo o cuando no cumpla con el fin y objeto contractual
pactado, lo cual podra ser verificado por parte de Invima una vez terminado el Contrato, aun habiéndose
hecho pagos parciales.

21. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA

El Contratista es una entidad independiente del Invima, y en consecuencia, el Contratista no es su
representante, agente o mandatario. El contratista no tiene la facultad de hacer declaraciones,
representaciones o compromisos en nombre del Invima, ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
generen obligaciones a su cargo. El contratista se obliga a cumplir con el objeto al que se refiere el
presente contrato, de forma independiente y autonoma, sin que exista relacion de subordinacion o
dependencia entre estos y el Invima.

22. CLAUSULAS EXCEPCIONALES
El Invima podra declarar la caducidad del contrato si se dan las situaciones previstas en el articulo 18
de la Ley 80 de 1993. Asi mismo, el Invima podra interpretar, modificar o terminar unilateralmente el

contrato si se dan las circunstancias previstas en los articulos 15, 16 y 17 de la misma ley. Lo anterior,
a su vez de conformidad con el articulo 14 del mismo Estatuto.

23. INDEMNIDAD
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El Contratista mantendra indemne al Invima contra todo reclamo, demanda, accién legal y costos que
puedan causarse o surgir por dafios o lesiones a personas o bienes, ocasionados por el mismo o su
personal, durante la ejecucion del objeto y obligaciones del contrato.

24. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR

Las Partes quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus
obligaciones o por la demora en la satisfaccion de cualquiera de las prestaciones a su cargo derivadas
del presente contrato, cuando la demora sea resultado o consecuencia de la ocurrencia de un evento
de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y constatadas de acuerdo con la ley y la
jurisprudencia colombiana, salvo que el evento de fuerza mayor o caso fortuito haya ocurrido estando
en mora. La ocurrencia del evento de fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la
ocurrencia del evento 0 a mas tardar el dia siguiente a la fecha de ocurrencia del mismo.

25. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias o diferencias que surjan entre el contratista y El Invima con ocasion de la firma,
ejecucion, interpretacién, prorroga o terminacion del contrato seran sometidas a la revision de las Partes
para buscar un arreglo directo, en un término no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en
que cualquiera de las Partes comunique por escrito a la otra.

26. NOTIFICACIONES

Los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer en desarrollo del
presente contrato deben constar por escrito y se entenderan debidamente efectuadas sélo si son
entregadas personalmente o por correo electronico a la persona y a las direcciones indicadas en el
certificado de existencia y representacion legal de la Camara de Comercio.

27. DOCUMENTOS DEL CONTRATO

Hacen parte integral del presente Contrato: 1). Estudios y documentos previos, 2). Certificado de
Disponibilidad Presupuestal, 3). El pliego de condiciones del proceso. 4) La oferta presentada por el
Contratista en lo que no contradiga el presente documento, 5). La Resolucion de Adjudicacién del
proceso, 6). Pdliza de garantia unica y aprobacién de la misma. 7) Las demas comunicaciones que se
cursen entre este y el Invima durante la preparacion y la ejecucion del mismo.

28. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION

El presente contrato requiere para su perfeccionamiento la firma de las Partes, para su ejecucién se
requerira del registro presupuestal y la aprobacion de la garantia unica, la cual debera ser presentada
en el Grupo de Gestion Contractual.

El contratista se compromete a suscribir el contrato dentro de los TRES (3) dias siguientes a la
comunicacion del Invima, y aportar las garantias que apliquen en el mismo tiempo. Si las garantias
fueren pdlizas, se deberan allegar firmadas tanto por el asegurador como por el tomador de la misma.
Excepcionalmente, si los temas asegurables a través de pdliza requieren cierta complejidad que
demande mas tiempo del aca establecido, esta situacion debera ser certificada por la aseguradora, en
un plazo no mayor a los 3 dias indicados.

Si el Contratista no cumple en cualquier caso lo establecido en el parrafo anterior, el Invima adelantara
las acciones legales pertinentes.

El Invima se abstendra de expedir el acta de inicio hasta tanto se cumpla lo aqui. Cualquier perjuicio
y/o menoscabo econémico o financiero que pueda perjudicar al contratista, al Invima, o a terceros por
el no cumplimiento de las obligaciones contenidas en la presente clausula, seran unica y
exclusivamente responsabilidad del Contratista.

29. REGIMEN LEGAL APLICABLE Y DOMICILIO CONTRACTUAL
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El presente contrato se rige por las clausulas en él establecidas y por las disposiciones de la Ley 80 de
1993, Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demas normas legales vigentes concordantes para
el servicio de vigilancia. Para todos los efectos legales se fija como domicilio la ciudad de Bogota D.C.

30. CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

El contratista que suscribe este contrato, asi como todas y cada una de las personas que intervengan
en el desarrollo del objeto del presente contrato acuerdan que cualquier informacion dada a conocer
entre ellas, asi como la que pudiese desarrollar durante la ejecucion del contrato, sera mantenida
confidencial, reservada o secreta, y no podra divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas
ajenas a las partes de este contrato, asi como tampoco a ningun medio conocido o por conocer, segun
las siguientes condiciones: A) El contratista mantendra la informacién confidencial, y se abstendra de
revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el consentimiento previo y por escrito del
Invima. B) La informacién que sea conocida por el contratista en ejecucion del contrato, sera utilizada
exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto del mismo. C) La obligacion de
confidencialidad se extendera a los desarrollos que se produzcan como consecuencia del uso de la
informacién intercambiada en la ejecucién del contrato. D) El contratista se responsabilizara de que las
personas que estén a su cargo y las que intervengan en la ejecucion del contrato, se sometan al
acuerdo de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia de lo anterior, les quedara prohibido a
estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo, informaciéon que obtenga de las
otras partes en desarrollo del mismo. E) El contratista se obliga a divulgar la informacion de que trata
la presente clausula unica y exclusivamente a los empleados, contratistas y dependientes que deban
conocerla para el desarrollo de sus actividades dentro de la ejecucién del contrato y bajo obligacién de
confidencialidad. Igualmente, las partes solo revelaran a estas personas unicamente la parte de la
informacion pertinente para la ejecucion de sus actividades. F) El contratista se compromete a adoptar
todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo con la naturaleza de la informacion para
garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G) El contratista se obliga a mantener en
confidencialidad toda informacion dada a conocer por una parte a las demas que pueda ser objeto de
proteccién como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrollo alguno. PARAGRAFO PRIMERO:
Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o secreto de alguna informaciéon suministrada, ésta
sera tratada como confidencial hasta que el Invima manifieste lo contrario por escrito. Esta obligacion
de confidencialidad no se aplicara sobre la informacién que sea de dominio publico regulada por la Ley
1712 de 2014, o que haya sido conocida con anterioridad al presente contrato por alguna de las partes,
o0 dada o conocer por un tercero que no tuviere la obligaciéon de confidencialidad, reserva o secreto.
PARAGRAFO SEGUNDO: EIl incumplimiento a la obligacion de confidencialidad que le asiste al
contratista sera considerada como causal de incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO:
La duracién de la obligacion de confidencialidad, secreto y/o reserva durara mientras la informacion
sea considera de caracter confidencial, secreta y/o reservada.

31. LIQUIDACION DEL CONTRATO

Las partes procederan a la liquidacion del contrato, dentro del término de Ley, si no se liquida en el
tiempo pactado, se procedera de acuerdo con la regulacion establecida para ello en la minuta del
contrato y en las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, sus decretos reglamentarios y sus normas
complementarias.

32. SUPERVISION

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la Supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinadora del Grupo de
Laboratorio de Productos Bioldgicos, 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 ejecucioén 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.

D6

W ) (G
G

Pagina 48 de 79

)
(0
6)
5

www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

cipal: 28 - Administrativo: 10 # ) PBX

©



. | Invirmia

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

El supervisor debe ejercer un control técnico, administrativo, financiero, contable y juridico sobre el
contrato, para lo cual, podra en cualquier momento, exigir al contratista la informacién que considere
necesaria, asi como la adopcién de medidas para mantener, durante el desarrollo y ejecucion del
contrato, las condiciones técnicas, econdmicas y financieras existentes al momento de la celebracion
del mismo. La supervisién consiste en el seguimiento técnico, administrativo, contable y juridico sobre
el cumplimiento del objeto del contrato.

El Contratista debe acatar las érdenes que le imparta por escrito, y con copia a la Entidad, el supervisor.
No obstante, si el Contratista no esta de acuerdo con las mismas debe manifestarlo por escrito al
supervisor, con copia a la Entidad Contratante, antes de proceder a ejecutar las 6rdenes. En caso
contrario, respondera solidariamente con el interventor y/o supervisor si del cumplimiento de dichas
6rdenes se derivan perjuicios para la Entidad Contratante.

Si el Contratista rehusa o descuida cumplir cualquier orden escrita del interventor y/o supervisor, éste
le notificara por escrito sobre el incumplimiento de dicha orden, sefalando especificamente las
omisiones o infracciones y exigiendo su cumplimiento. Si esta notificacién no surte ningun efecto dentro
de un plazo de cinco (5) dias habiles, el interventor y/o supervisor comunicara dicha situacion a la
Entidad Contratante para que esta tome las medidas que considere necesarias.

El supervisor debe documentar las causas o motivos del incumplimiento que llegue a presentarse, como
es el caso de atencion de emergencias, derrumbes, hundimientos de bancas, interrupcién del transito,
entre otros, incumpliendo asi el desarrollo normal de las actividades programadas.

Seran obligaciones del supervisor, entre otras, las siguientes:

1. Promover, impulsar y atender la participacién ciudadana, recibiendo la informacién suministrada a
través de este medio y trasmitiéndola para un mejor desarrollo de los proyectos.

2. Exigir al Contratista la ejecucién idénea y oportuna del contrato.

3. Exigir el cumplimiento de las especificaciones y del contrato en todas sus partes.

4. Estudiar y recomendar los cambios que se consideren convenientes 0 necesarios en las
especificaciones.

5. Adoptar las medidas necesarias para mantener, durante el desarrollo y ejecucion del contrato, las
condiciones administrativas, técnicas, econémicas, legales, y financieras existentes al momento del
ofrecimiento y de la celebracion del contrato.

6. Actuar oportunamente, de tal manera que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento
de las obligaciones de las partes.

7. Aprobar las actas de pago que prepare el Contratista.

8. Vigilar que el Contratista cumpla las disposiciones que sean necesarias y, en general, todas las
atribuciones que se consideren como potestativas del Invima.

9. Informar a la Compania de Seguros sobre las llamadas de atencion e incumplimientos del Contratista.

10. Cumplir los requisitos exigidos en el pliego de condiciones, en el Estatuto General de Contratacion
de la Administracion Publica y demas normas vigentes que sean aplicables segun la materia que se
trate.

11. Estudiar y conceptuar oportunamente sobre las sugerencias y consultas del contratista.

12. Informar oportunamente al Grupo de Gestion Contractual sobre los posibles incumplimientos del
contrato.

14. FORMATOS EXIGIDOS POR LA ENTIDAD PARA LA PRESENTACION DE LA PROPUESTA:

. FORMATO 1 CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA.

. FORMATO 2 COMPROMISO ANTICORRUPCION.

. FORMATO 3 MODELO CARTA DE CONFORMACION DE CONSORCIO O UNION
TEMPORAL.

. FORMATO 4 COMPROMISO DE TRANSPARENCIA.

. FORMATO 5 EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE.

. FORMATO 6 CAPACIDAD FINANCIERA PARA PROPONENTES NACIONALES Y
EXTRANJEROS.

. FORMATO 7 MINUTA DEL CONTRATO.

. FORMATO 8 FACTORES DE DESEMPATE

A. Participacion mayoritaria de mujeres cabeza de familia y/o mujeres victimas de
violencia intrafamiliar (persona juridica)

B. Vinculacién de personas mayores y no beneficiarias de la pension de vejez, familiar o
ROE @ L ticorrupcior 1) 24 Pagina 49 de 79

WA INYVIM A IOV @ ¢
www.invima.gov.co | ¥%

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

cipal: 28 - Administrativo: 10 # ) PBX

©



e 00
— lv’i 0
Salud I | I I I I I O
— nstauto Naclonal de Vighancia ds Medicamestos y Almertos

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

sobrevivencia
C. Vinculacion de poblacion indigena, negra, afrocolombiana, raizal, palenquera, rrom o
gitanas
D. Participacién mayoritaria de personas en proceso de reincorporacion y/o reintegracion
. FORMATO 9 AUTORIZACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES.
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ANEXOS Y FORMATOS

FORMATO No. 1 - CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2025

Sefiores,
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA Ciudad.

Ref.: Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electréonica No. SASI 011 de 2025. Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

El (los) suscrito(s) en calidad de representante legal o apoderado de de acuerdo
con las condiciones que se estipulan en los documentos del proceso, hacemos la siguiente oferta y nos
comprometemos a suscribir el contrato correspondiente, en caso de que el proceso nos sea adjudicado,
y siendo asi, nos permitimos manifestar lo siguiente:

Que conozco y acepto los Documentos del Proceso, tuve la oportunidad de solicitar aclaraciones y
modificaciones a los mismos, y recibi del INVIMA respuesta oportuna a cada una de las solicitudes.

Declaramos asi mismo que esta oferta y el contrato que llegare a celebrarse solo compromete al (los)
aqui firmantes.

Que ninguna entidad o persona distinta del (los) firmantes tiene interés comercial en esta oferta ni en
el contrato que de ella se derive.

Que hemos recibido y conocemos las siguientes adendas (si las hubo) y aceptamos su contenido.

Que nos comprometemos a cumplir los plazos del contrato de conformidad con lo sefialado en el Pliego
de Condiciones.

Con la presentacion de la oferta, y la suscripcion de la carta de presentacion de la propuesta se entiende
que ejecutaré y cumpliré todas las actividades técnicas y suministraré todos los bienes y elementos con
las caracteristicas técnicas establecidas en el estudio previo y pliego de condiciones, y demas
documentos que hagan parte integral del proceso de seleccion.

Que, si somos adjudicatarios, nos comprometemos a suscribir el contrato y realizar todos los tramites
necesarios para su perfeccionamiento y legalizacion, en los plazos sefalados en los estudios previos.

Que si somos adjudicatarios nos comprometemos a dar cumplimiento a todas las obligaciones
establecidas por la entidad en los estudios previos, pliegos de condiciones, adendas (si es el caso), y
minuta del contrato, asi como a los ofrecimientos que hagamos en virtud de los criterios de evaluacion
establecidos en los pliegos de condiciones que hacen parte de nuestra oferta e integralmente del
contrato.

Que no nos hallamos incursos en causal alguna de inhabilidad e incompatibilidad de las sefaladas en
la ley y la constitucidn y no nos encontramos en ninguno de los eventos de prohibiciones especiales
para contratar.

Que no nos hallamos relacionados en el boletin de responsables fiscales (articulo 60 de la Ley 610 de
2000).

Que manifiesto que el Oferente esta a paz y salvo con sus obligaciones laborales frente al sistema de
seguridad social integral y demas aportes relacionados con las obligaciones laborales.

Que el proponente, ni el suscrito, ni los socios, se encuentran incursos en causal alguna de inhabilidad
o incompatibilidad o conflicto de intereses sefalada por el articulo 8° de la Ley 80 de 1993 y demas
normas que lo complementen (En caso de tratarse de Consorcio o Unidon Temporal debera manifestarse
qgue ninguno de sus integrantes se encuentra en dicha situacion).
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Para la verificacion de esta condicion de indicar que los socios del proponente son:

SOCIOS o ACCIONISTAS IDENTIFICACION

(Diligenciar nombres completos de los | (Diligenciar identificacion de los socios o
SOCios 0 accionistas) accionistas)

(Diligenciar nombres completos de los | (Diligenciar identificacion de los socios o
SOCios 0 accionistas) accionistas)

La relacion de los socios solicitada en el presente acapite NO APLICA para las Sociedades Andnimas
Abiertas de conformidad con lo dispuesto en el literal j del articulo 18 de la Ley 1150 de 2007; para
todas las demas se debera diligenciar la informacion solicitada.

En el evento de presentar propuesta a través de las figuras asociativas (Consorcio o Unién temporal),
se debera indicar la composicién accionaria de cada uno de los integrantes.

Marque con una equis (x) si o no , Si el oferente y/o proponente incluidos los socios cuenta con
anotaciones de incumplimiento, sanciones y/o multas por incumplimiento de contratos (parcial,
defectuoso o total)

Si presenta estas situaciones juridicas reportar en el siguiente cuadro:

No | Tipo de | Nombr | Numer | Entida | Fecha | Numero de | Report | Fecha de
incumplimient |e del|o del|{d que|de Ila|acto e al | frmeza del
o] socio contrat | impone | sancié | administrativ | RUP acto
cuando | o la n o] administrativ
aplique sancio o]
n
La vigencia de la presente Oferta es de Contados a partir de la fecha de cierre del

presente proceso.

Marque con una equis (x) si____la propuesta contiene documentos de caracter confidencial, para cual
allegé en documento separado firmado por el representante legal o apoderado las razones o causales
legales por las cuales se debera dar el tratamiento de confidencialidad a la informacién, de no
manifestarse por el proponente esta condiciébn y en la plataforma se encuentre marcada la
confidencialidad del informacién la entidad no requerira al proponente para autorizacion de publicacion
de esta y procedera a desmarcar y publicar la propuesta presentada. O no___ dentro de la propuesta
presentada no se encuentra informacion confidencial.

NOTA: No seran tenidas en cuenta las propuestas que no sean presentadas a través de la plataforma
del SECORP II, por lo que no seran recibidas propuestas fisicas en las instalaciones de la Entidad.

Que acepto recibir notificaciones personales por correo electrénico a los correos informados en el
presente documento de conformidad con lo dispuesto en el numeral 1° del articulo 67 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Los datos para contactarme vy
enviarme requerimientos por parte de la Entidad son los siguientes:

Nombre o Razoén social del OFERENTE

NIT

Nombre del representante Legal

Cédula de Ciudadania No.

Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:

Ciudad:

Firma del Representante Legal

Firma de Representante de la Unién Temporal o Consorcio.

:‘d
-+
(0]
5

Pagina 52 de 79

(52

www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

cipal: 28 - Administrativo: 10 # ) PBX

©



S | INVEAS

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

FORMATO No. 2 - COMPROMISO ANTICORRUPCION

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2025

Serores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Compromiso anticorrupcion — Proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa
Electrénica N. SASI 011 de 2025.

[Nombre del representante legal o de la persona natural Proponente], identificado como aparece
al pie de mi firma, [obrando en mi propio nombre o en mi calidad de representante legal de] [nombre
del Proponente], manifiesto que:

1. Apoyamos la accién del Estado colombiano y del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA para fortalecer la transparencia y la rendicién de
cuentas de la administracion publica.

2. No estamos en causal de inhabilidad alguna para celebrar el contrato objeto del Proceso de
Contratacion SASI 011 de 2025.

3. Nos comprometemos a no ofrecer y no dar dadivas, sobornos o cualquier forma de halago,
retribuciones o prebenda a servidores publicos o asesores de la Entidad Contratante, directamente
0 a través de sus empleados, contratistas o terceros.

4. Nos comprometemos a no efectuar acuerdos, o realizar actos o conductas que tengan por
objeto o efecto la colusion en el Proceso de Contratacion SASI 011 de 2025.

5. Nos comprometemos a revelar la informacion que sobre el Proceso de Contratacion SASI 011
de 2025. nos soliciten los organismos de control de la Republica de Colombia.

6. Nos comprometemos a comunicar a nuestros empleados y asesores el contenido del presente
Compromiso Anticorrupcion, explicar su importancia y las consecuencias de su incumplimiento por
nuestra parte, y la de nuestros empleados o asesores.

7. Conocemos las consecuencias derivadas del incumplimiento del presente compromiso
anticorrupcion.

8. Nos comprometemos a suscribir el pacto de transparencia en el modelo y formato establecido
por el Invima, en caso de que me sea adjudicado el proceso de seleccion.

En constancia de lo anterior firmo este documento a los [Insertar informacidn] dias del mes de
[Insertar informacion] de [Insertar informacién].

[Firma en Original representante legal del Proponente o del Proponente persona natural]
Nombre: [Insertar informacién]

Cargo: [Insertar informacion]

Documento de Identidad: [Insertar informacion]
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FORMATO No. 3 - MODELO CARTA DE CONFORMACION DE CONSORCIO O UNION
TEMPORAL:

3.1. CONSORCIO
Lugar y fecha

Seriores
[Nombre de la Entidad Estatal]

Referencia: Proceso de Contratacion - [Insertar informacion]

Los suscritos, y , debidamente
autorizados para actuar en nombre y representaciéon de y
, manifestamos que hemos convenido asociarnos y conformar
el CONSORCIO (nombre del consorcio), para participar en el Proceso de Seleccion Abreviada por
Subasta Inversa Electrénica No. , cuyo objeto es

, ¥ por lo tanto, expresamos:

1. El CONSORCIOQO esta integrado por:

NOMBRE — IDENTIFICACION - PARTICIPACION (*) (%)

*) La suma de los porcentajes de patrticipacion debe ser igual a 100%.
(*) p ] particip ]

2. La duracién de este CONSORCIO sera por lo menos la vigencia del Contrato y XXXXX afios
mas.

3. La responsabilidad de los integrantes del CONSORCIO es solidaria, ilimitada y mancomunada.

4. El representante del CONSORCIO es , identificado
con Cédula No. , quien esta expresamente facultado para firmar y presentar la
propuesta, y en caso de salir favorecidos con la adjudicacion, firmar el contrato y tomar todas
las determinaciones que fueren necesarias respecto a la ejecucion y liquidacién del mismo, con
amplias y suficientes facultades.

5. La sede del CONSORCIO es:

Direccion:

Teléfono:

Celular:
Fax:

Ciudad:

6. El presente acuerdo de Consorcio rige a partir de la fecha de expedicion y/o firma.

En constancia, se firma en , a los dias del mes de de

(Nombre y firma en original del representante legal de cada uno de los integrantes del
CONSORCIO)
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(Nombre y firma en original del representante del CONSORCIO)

3.2. UNION TEMPORAL
Lugar y fecha

Seriores
[Nombre de la Entidad Estatal]

Referencia: Proceso de Contratacién - [Insertar informacion]

Los suscritos, y , debidamente
autorizados para actuar en nombre y representacion de
y , manifestamos que hemos convenido
asociarnos y conformar la UNION TEMPORAL (nombre de la U.T) para participar
en el Proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa Electronica No.
, cuyo objeto es , y porlo

tanto, expresamos:

1. La UNION TEMPORAL esté integrada por:

EJECUCION DEL CONTRATO,

. TERMINOS Y EXTENSION DE LA PARTICIPACION EN
NOMBRE  |IDENTIFICACION COMPROMISO (1)

LA UT (%)(2)

(1) Discriminar las actividades (item) por ejecutar, para cada uno de los integrantes.
(2) La suma de los porcentajes de participacién debe ser igual a 100%.

2. La duracion de la UNION TEMPORAL sera por lo menos la vigencia del Contrato y un afio mas.
3. La responsabilidad de los integrantes de la UNION TEMPORAL es solidaria e ilimitada.

4. El representante de la UNION TEMPORAL es , identificado con la
cédula de ciudadania No. , quien esta expresamente facultado para firmar y
presentar la propuesta y, en caso de salir favorecidos con la adjudicacion, para firmar el contrato
y tomar todas las determinaciones que fueren necesarias respecto a la ejecucion y liquidacion
del mismo, con amplias y suficientes facultades.

5. La sede de la UNION TEMPORAL es:

Direccién:

Teléfono:

Celular:

Fax:

Ciudad:

En constancia, se firma en , alos dias del mes de de
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6. El presente acuerdo de Union Temporal rige a partir de la fecha de expedicion y/o firma.

(Nombre y firma en original del representante legal de cada uno de los integrantes de la UNION
TEMPORAL)

(Nombre y firma en original del representante de la UNION TEMPORAL)
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FORMATO No. 4 - COMPROMISO DE TRANSPARENCIA

Bogota D.C., XXXX de XXXXXXX de 2025

Senores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Ciudad.

Ref: Selecciéon Abreviada por Subasta Inversa Electréonica No. SASI 011 de 2025.

[Nombre del representante legal o de la persona natural Proponente], identificado como aparece
al pie de mi firma, [obrando en mi propio nombre o en mi calidad de representante legal de] [nombre
del Proponente], manifiesto:

1.Que el PROPONENTE tiene interés en apoyar la accion del Estado Colombiano y la
CONTRATANTE en el implemento de mecanismos y normas para el fortalecimiento de la
transparencia en los procesos contractuales y en la lucha contra la corrupcion.

2.Que el PROPONENTE tiene interés en la Seleccion Abreviada Subasta Inversa No. SASI 011
de 2025 y se encuentra dispuesto a suministrar la informacién necesaria para la transparencia del
proceso y, en tal sentido, realiza las siguientes manifestaciones y compromisos:

DECLARACIONES

PRIMERA: PROPONENTE. Declaro no encontrarme incurso dentro de las inhabilidades e
incompatibilidades previstas en la Constitucion Politica ni en el articulo 8 de la Ley 80 de 1993, asi
como no tener sancion vigente por la trasgresion de alguna de ellas, para contratar con entidades
publicas.

SEGUNDA: PROPONENTE. Declaro que toda la informacidén que suministré y suministraré es
cierta y precisa y que no omiti ni omitiré informacion que sea necesaria para la transparencia en la
celebracion y desarrollo del contrato.

TERCERA: PROPONENTE: Declaro que no he ofrecido, ni ofreceré, no he dado, ni daré, ni directa
ni indirectamente, dadiva o beneficio para obtener una decisiéon a mi favor, ventaja impropia o para
perjudicar a alguno de los proponentes.

CUARTA: PROPONENTE. Declaro que la propuesta presentada es seria y econdémicamente
ajustada a la realidad, que asegura la posibilidad de ejecutar el objeto del presente contrato en las
condiciones de calidad y oportunidad exigidas en el llamado a presentar ofertas.

QUINTA: PROPONENTE. Declaro publicamente que conozco y acepto las reglas establecidas para
el presente contrato, las modificaciones, adendas, asi como las aclaraciones que se realizaron al
llamado a presentar ofertas, en condiciones de transparencia, equidad e igualdad.

SEXTA: ENTIDAD. Declaro que no me han ofrecido, ni he recibido, ni he solicitado, ni solicitare,
ni directa ni indirectamente, dadiva o beneficio para proferir decision a favor de algtn proponente
u otorgar ventaja impropia.

SEPTIMA: ENTIDAD. Declaro que los llamados a presentar ofertas estén ajustados a la ley y que
los procedimientos se llevaran a cabo con transparencia y publicidad.

COMPROMISOS

PRIMERO: PROPONENTE. Si llegare a sobrevenir una inhabilidad o incompatibilidad prevista en
la Constitucion o la Ley, me comprometo a ceder el contrato, previa autorizacion escrita del
INVIMA, y si ello no fuere posible, renunciaré a la ejecuciéon del mismo, de conformidad con lo
previsto en el articulo 9 de la Ley 80 de 1993.

SEGUNDO: PROPONENTE. Me comprometo a desarrollar todas mis actividades en el marco de

DOO0G (in) L ticorrupcior 1 y Pagina 57 de 79

www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

cipal: 28 - Administrativo: 10 # ) PBX



e | InvArnig

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

principios éticos y a asumir con seriedad y responsabilidad todos los compromisos relacionados
con el presente contrato.

TERCERO: PROPONENTE. Me comprometo a suministrar al INVIMA, cualquier informacién sobre
actos de corrupcion, soborno, subjetividad, presion o favorecimiento en el desarrollo del proceso
contractual, del que tenga o llegare a tener conocimiento.

CUARTO: PROPONENTE. Me comprometo a cumplir todas las obligaciones, cargas y los términos
en general, previstos en el llamado a presentar ofertas y en el contrato.

QUINTO: PROPONENTE-ENTIDAD. Nos comprometemos a cumplir todas las obligaciones
derivadas del proceso de seleccion y el contrato que llegue a realizarse en el marco de principios
éticos y a asumir con seriedad y responsabilidad todos los compromisos relacionados con el
presente contrato.

SEXTO: ENTIDAD. Me comprometo a guardar cautela y reserva absoluta en lo que corresponde
a la informacion y tramite del proceso, incluido el periodo de ejecucion.

SEPTIMO: ENTIDAD. Me comprometo a ser objetivo y a tratar con igualdad a todos los
proponentes.

OCTAVO: ENTIDAD. Me comprometo a responder y a publicar las respuestas a las observaciones
realizadas por todos los participantes.

NOVENO: ENTIDAD. Me comprometo a rechazar y a denunciar cualquier dadiva u ofrecimiento
hecho directa o indirectamente por algun participante o persona interesada en el proceso
contractual.

En constancia de lo anterior y como manifestacion de aceptacion de nuestros compromisos y
declaraciones incorporadas en el presente documento, se suscribe este PACTO, en la ciudad de
, el dia del mes de de 2025.

EL PROPONENTE

EL INVIMA
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FORMATO No. 5 - EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE

EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE

palog Forma de| Valor Malon In!clo: .
No| Contratante| Contratista COnliEts Objeto on ejecucion yfacturado facturado | Dia, Terminacién: (SIEEE 7Y
No SMML % d L BN Mes, ‘| RUP
v % de PN pesos *l quun v | afio
L Dia, Mes y
participacion Afio

NOTAS:

1) El formato debe ser diligenciado por el proponente, y en el caso de consorcios o uniones
temporales, por cada uno de los integrantes que acreditan la experiencia

2) El nombre del proponente o miembro del consorcio o unién temporal que acredita la

experiencia

3) El valor del contrato se expresara en SMMLYV de la fecha de firma del contrato.
4) EI proponente debe indicar su participacion en la ejecucion: individual, consorcio, unién

temporal, junto con el porcentaje de participacion.
5) Si el contrato, se inicié con anterioridad a la fecha limite, debe indicarse el valor facturado

dentro del periodo exigido, en pesos, ponderado por el % de participacion.

6) Si el contrato, se inicié con anterioridad a la fecha limite, debe indicarse el valor facturado
dentro del periodo exigido, en SMMLYV de la fecha de firma del contrato, ponderado por el
porcentaje de participacion.

7) La fecha de inicio del contrato.

8) La fecha de terminacion del contrato.

www.invima.gov.co

FIRMA DEL PROPONENTE
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FORMATO No. 6 - CAPACIDAD FINANCIERA PARA PROPONENTES NACIONALES Y
EXTRANJEROS.

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se
establecieron los siguientes requisitos.

La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion contenida
en el certificado de inscripcion, calificacion y clasificacion — Registro Unico de Proponentes — RUP,
la cual debera estar actualizada y en firme con la informacién financiera que corresponda al ultimo
afio fiscal anterior de la cual se evaluaran los indicadores financieros que resultan a continuacion
conforme al reflejo del mejor afio fiscal registrado por cada proponente e indicado en el anexo
adjunto para cada efecto, de conformidad con el Decreto 1082 de 2015 y 579 de 2021.

OFERENTE:

PROCESO
Columna1 Columna2

Activo Corriente -
Activo Total -
Pasivo Corriente -
Pasivo total -
Patrimonio -
Utilidad Operacional -
Gastos de intereses -
Indicar el mejor ario fiscal conforme

al Decreto 579 de 2021, del cual se

toman los estados financieros a

verificar
INDICADORES FINANCIEROS

Indicador Columna2

Indice de Liquidez
Indice de endeudamiento
Razdén de Cobertura de Intereses

Rentabilidad sobre activos
Rentabilidad sobre el patrimonio

El proponente u oferente debera acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan
verificar la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento,
razén de cobertura, capital de trabajo y otros.

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para cumplir
oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citadas se aplican unica y
exclusivamente respecto de asuntos que tengan relacion con las funciones propias del cargo que
desempenio en el Invima, por tanto, los ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar
con respecto de las entidades para las cuales prestaron sus servicios 0 a quienes estuvieron sujetos
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(personas naturales o juridicas) a su inspeccién, vigilancia, control o regulacion, en asuntos distintos
a aquellos que se relacionen con las especificas y concretas competencias que desempefiaron
durante el tiempo de su vinculacién a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucion de su contrato, deberan tener
en cuenta las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la
informacion, documentacion o conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios no
debe ser empleado en beneficio propio o de terceros siempre y cuando no se trate de informacién
publica, especialmente en aquellos casos en los que pretenda vincularse a persona natural o
juridica que se encuentra bajo la inspeccion, vigilancia y control del Invima.

Asi mismo, los ex servidores publicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer
declaraciones, representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar
decisiones o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacion de los compromisos
unilaterales previstos en esta declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

Firma y Cédula
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FORMATO No. 7 - MINUTA DEL CONTRATO

Entre los suscritos, a saber: xxxxxxxxxxx, mayor de edad, vecina de esta ciudad, identificada con la
cédula de ciudadania nimero XxxXxXXXXXXXXxXxxx, quien obra en calidad de secretaria general del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, identificado con NIT. 830.000.167-2, de
conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de
2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucion de nombramiento No. XXXXXXXXXXX y Acta de
posesion No. XXXXXXXXXXX y la Resolucién de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de
octubre de 2012, quien para todos los efectos del presente documento se denominara EL INVIMA o
LA ENTIDAD, y por la otra, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, identificado con la cédula de ciudadania niumero
XXXXXXXXXXXXXXX de XXXXxxxxX, quien actia en calidad de Representante Legal de la empresa
XXXXXXXXXXXXX, identificada con NIT. xxxxxxxxxxxx y para los efectos legales se denominara EL
CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO DE SUMINISTRO el cual se regira
por las leyes aplicables en materia de Contratacion Estatal, entre otras, las Leyes 80 de 1993, 1150 del
2007 y demas normas complementarias vigentes, las disposiciones civiles y comerciales que por su
naturaleza sean aplicables. En virtud de lo expuesto, las partes acuerdan:

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO: Adquisicién, instalacion, calificacién, capacitacion y puesta en
funcionamiento del equipo Coaguldmetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos,
reactivos, computador y el servicio de calificacién/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA..

CLAUSULA SEGUNDA. CARACTERISTICAS TECNICAS: En el contrato a celebrar, son requeridas
las especificaciones técnicas establecidas en la ficha técnica del proceso, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion del mismo.

CLAUSULA TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:
e OBLIGACIONES GENERALES

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion que
corresponda. (no aplica).

10. 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.
11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.
12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempenio de sus actividades.

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

14. 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.

15. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.
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17.

18.

19.

20.

21
22.

23.

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia. (no aplica).

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

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

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

Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.
Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

o OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1

1.

10.

©

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

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

Entregar con un término de cinco (5) dias habiles de anticipacién a la visita de instalacion las hojas
de vida de los técnicos (que incluyan como minimo datos personales, perfil profesional, experiencia
laboral, educacién y referencias laborales) que realizaran la misma, adjuntando los certificados de
experiencia especifica en el manejo de coaguldmetros acreditada por Siemens o su representante.
Realizar la instalacion de los equipos y elementos indicados en las especificaciones técnicas, en
el Laboratorio de Productos Biologicos del Invima de acuerdo con los lineamientos de ingreso y
ubicacién que imparta el Supervisor del Contrato; garantizando la idoneidad y experiencia del
personal que los instale.

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

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

Entregar los manuales, catalogos, documentacion e instrucciones de los equipos y elementos, que
incluyan las especificaciones y sus accesorios preferiblemente en idioma espaniol, si ello no fuese
posible, debera acompafarlo en traduccion simple al espafol cuando sea entregado e instalado el
equipo.

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

Realizar calificacion de la instalacion in situ en las instalaciones de los laboratorios del Invima, una
calificacion operacional y una calificacién de desempeno, una vez sea recibido el equipo en el
laboratorio de acuerdo con lo establecido por el fabricante, en un tiempo maximo de cinco (5) dias
habiles después de recibido el equipo a satisfaccion y por lo que resta del término de ejecucion del

Contrato. Los reactivos e insumos utilizados deben ser suministrados por el Contratista.
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. Realizar cada afio después de recibido a satisfaccién una intervencion de repotenciamiento

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

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

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

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

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

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

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

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

Formato de informe de calificacién operacional.

e Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificacion operacional,
el cual debe incluir, como minimo la evaluacion de los parametros de linealidad, repetibilidad
y precision intermedia de al menos 10 lecturas para el plasma control normal y el plasma
control patoldgico de cada uno de los parametros realizados en el laboratorio como son factor
VI, factor IX y factor von Willebrand.

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

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

e Criterios de aceptacion: La curva de calibracion para cada ensayo debe tener un coeficiente
de correlacion 2 0,99%. Los Coeficientes de Variacion para los controles PCN y PCP deben
ser <10%.

Tabla No.1 Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrologicas

©

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Soporte documental impreso y/o digital en
papel membretado de la firma que realiza X X
la confirmacién metrolégica

Logo del ente acreditador si aplica en

: o . . No aplica No aplica
referencia a las politicas propias del mismo

Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de calificacion, X X
certificado de calibracion.

Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las confirmaciones metroldgicas, Opcional No aplica
si fuera diferente a la direccion del
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Cumplimiento de criterios de aceptacién

Comunicados por cada
Laboratorio o segun
normatividad

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
laboratorio
Identificacién unica del documento soporte y
en cada pagina una identificacion para
asegurar que cada una es reconocida como Opcional Opcional
parte del documento e identificacion del final
del documento
Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional Opcional
Descripcion unica del equipo: nombre o
marca, modelo o numero de serie, 0 numero
: : . . e X X
de inventario o numero de identificacion,
segun requerimientos del Laboratorio
Fecha de recepcion, cuando esta sea
esencial para la validez y la aplicacion de X X
los resultados (En caso de que el equipo se
envie a las instalaciones del Contratista)
Identificacion del método utilizado y/o
descripcion de actividad realizada con X X
relacion de normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la intervencién X X
X
Cuando en el
Rango o punto de medicion controlado repotenciamiento se X
realizo verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la
ejecucion de la actividad que influyan en los No aplica Opcional
resultados
Identificacion de patrones dentro del
documento soporte
Los patrones deben estar calibrados en los
puntos de Opcional Opcional
calificacion/calibracién/verificacién o en un
rango dentro del cual se encuentren estos
puntos.
X
Resultados de cada actividad en unidades Incluir resultados de
del Sistema Internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversion, si es posible. después de ajuste o
cuando aplique
Incertidumbre de medicion en unidades del
Sistema Internacional, o su respectiva No aplica No aplica
conversion, si es posible
X X

comunicados por cada
Laboratorio o segun
normatividad

Cualquier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre

: : ) X Opcional
funcionamiento del equipo y/o
interpretaciones.
Declaracion de que los resultados solo
estan relacionados con los items Opcional Opcional
intervenidos cuando corresponda
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ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Nombre, funcién y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan el
documento soporte

Opcional X

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

21. Entregar al responsable de metrologia posteriormente al desarrollo del repotenciamiento una
etiqueta donde se verifique la siguiente informacion: Nombre de la empresa, numero de serie del
equipo o numero unico de identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento, calificacién, verificacién
y/o calibracién) y fecha de realizacion segun lo requiera cada laboratorio.

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

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

24. Brindar garantia por defectos de fabricacién para cada uno de los equipos adquiridos, por un tiempo
no menor a dos (2) afos contados a partir de la entrega a satisfaccion de cada uno de los equipos
y accesorios al Supervisor del contrato.

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

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

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

2.6.1.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2

1. Entregar al Supervisor del contrato en un término no mayor a veinte (20) dias calendario luego de

iniciado el Contrato, elementos indicados en las especificaciones técnicas, conforme a la cantidad
y calidad requerida, en su empaque original, nuevo y no usado, no reconstruido, no
remanufacturado, de tal forma que ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento
del objeto contractual.

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

3. Realizar acompanamiento por parte de un profesional que certifique la experiencia especifica en
el manejo de coagulémetros acreditada por Siemens o su representante, para la programacioén y
modificacion de los protocolos de los ensayos ejecutados hasta que estos queden completamente
parametrizados en el equipo con evidencia documentada de los resultados obtenidos.
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4. Allegar los certificados de analisis de todos los insumos y reactivos donde se evidencie las
especificaciones técnicas y/o descripcion del producto con su fecha de caducidad cuando aplique.

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

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

7. Atender las llamadas de emergencia y los correos electronicos de manera oportuna durante el
plazo de ejecucién cualquier llamada de servicio por garantia que debe ser atendida maximo en
16 horas laborales, , en caso de requerirse cambio de elementos se realizara en un tiempo maximo
de veinte (20) dias calendario de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacién
del Invima..

8. Brindar garantia por defectos de fabricacion para cada uno de los elementos adquiridos, por un
tiempo no menor a dos (2) afios contados a partir de la entrega a satisfaccién de cada uno de los
elementos al Supervisor del contrato.

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

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin 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.

DEL CONTRATANTE:

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los procedimientos
del Invima. (No aplica)

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

CLAUSULA CUARTA. VALOR DEL CONTRATO: por la suma de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
CLAUSULA QUINTA. FORMA DE PAGO:
GRUPO 1 - EQUIPOS E INTERVENCIONES

El Invima pagara el valor del contrato en UN (1) PAGO, contra entrega a satisfacciéon de los equipos,

una vez realizada la instalacion y la ejecucién de la totalidad de las obligaciones establecidas, previa
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presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales, certificacién de cumplimiento
a satisfaccion expedida por el Supervisor del contrato y la acreditacién de los pagos parafiscales de
Ley. Para que se realice el pago la factura debe contener los requisitos establecidos en el Estatuto
Tributario y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

GRUPO 2 - REACTIVOS E INSUMOS

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

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

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

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

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

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

CLAUSULA SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacién que se cause con el presente
compromiso contractual se hara con cargo al presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal, de
conformidad con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. XXXX expedido el dia XX de xxx de
2025 por el Grupo Financiero y Presupuestal.

CLAUSULA SEPTIMA. SUPERVISION: De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria
adoptado por el Invima, la supervisioén de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo
del coordinador del Grupo de Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos médicos y Otras Tecnologias
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.

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

CLAUSULA NOVENA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: La ejecucion del contrato debe
realizarse en el Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos, localizados en las instalaciones del C.A.N.,
ubicadas en la AV. Calle 26 No. 51 — 20 de Bogota D.C. Bloque 2 Piso 1.
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CLAUSULA DECIMA. SUSPENSION: El término de ejecucién del contrato podra suspenderse en los
siguientes eventos: a) Por circunstancias de fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que impidan
su ejecucion. b) Por mutuo acuerdo entre las partes. La suspension se hara constar en acta suscrita
por las partes y el término de ésta no se computara para efectos de los plazos del contrato.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. TERMINACION ANTICIPADA: El contrato podra darse por
terminado de manera anticipada en los siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo entre las partes. b) Por
fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que haga imposible continuar con su ejecucion. ¢) Por
incumplimiento de alguno de los compromisos adquiridos en el compromiso anticorrupcion adjunto al
contrato.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. INDEMNIDAD: El Contratista mantendra indemne al Invima contra
todo reclamo, demanda, accién legal y costos que puedan causarse o surgir por dafios o lesiones a
personas o bienes, ocasionados por el mismo o0 su personal, durante la ejecucién del objeto y
obligaciones del contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCERA. CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de declaratoria de
caducidad o incumplimiento total de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA, el Invima podra hacer
efectiva la presente clausula penal pecuniaria en un monto equivalente al veinte por ciento (20%) del
valor total del contrato, a titulo de pena la cual se tendra como estimacion y pago anticipado y parcial
de los perjuicios causados al Invima. El valor variara proporcionalmente al incumplimiento parcial del
Contrato que no supere el porcentaje sefialado. En concordancia con el articulo 1600 del Cédigo Civil,
el cobro de la clausula penal pecuniaria no impedira que el Invima, le solicite al CONTRATISTA la
totalidad del valor de los perjuicios causados en lo que exceda del valor de la clausula penal pecuniaria.
El CONTRATISTA autoriza que el Invima descuente de las sumas que le adeude, los valores
correspondientes a la clausula penal pecuniaria. La clausula penal pecuniaria también se hara efectiva
en el caso en que se llegue o se supere el monto maximo acumulado de imposicion de multas. Para
efectos de esta clausula, se entendera que hay incumplimiento de las obligaciones del contrato cuando
el CONTRATISTA no haya cumplido con la entrega oportunamente, de conformidad con los plazos
previstos en este contrato. Asi mismo, se entendera por incumplimiento total de las obligaciones a cargo
del CONTRATISTA cuando este no cumpla con la totalidad de las obligaciones a su cargo o cuando
no cumpla con el fin y objeto contractual pactado, lo cual podra ser verificado por parte de Invima una
vez terminado el Contrato, aun habiéndose hecho pagos parciales.

CLAUSULA DECIMA CUARTA. MULTAS: Con el objeto de conminar al CONTRATISTA al
cumplimiento de las obligaciones que se encuentren en mora o retraso, el Invima podra imponerle al
CONTRATISTA multas diarias y sucesivas hasta del uno por ciento (0.1%) del valor del contrato por
cada dia de atraso o retardo hasta que se verifique su cumplimiento. Para tal efecto, el Invima observara
el procedimiento establecido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011. El valor acumulado de las multas
impuestas al CONTRATISTA no podra superar el diez por ciento (10%) del valor del contrato. La
imposicion de multas no impedira la aplicacion de otras sanciones a que haya lugar por el
incumplimiento. EIl CONTRATISTA autoriza que el Invima descuente del saldo a su favor, el valor
correspondiente a las multas que se llegaren a causar. Para efectosde esta clausula se entendera que
el CONTRATISTA esta en mora o retraso cuando incumpla una o variasde las obligaciones a su cargo.

CLAUSULA DECIMA QUINTA. DECLARATORIAS DE INCUMPLIMIENTO: En caso de
incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA derivadas del presente Contrato, el INVIMA
adelantara el procedimiento establecido en la ley para la imposicibn de multas, sanciones y
declaratorias de incumplimiento. PARAGRAFO: La imposicién de multas no limita ni anula las
sanciones por incumplimiento descritas en el contrato, las indemnizaciones legales a que haya lugar,
ni la ejecucion de las podlizas de cumplimiento establecidas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. DECLARATORIAS DE INCUMPLIMIENTO: En caso de incumplimiento
a las obligaciones del CONTRATISTA derivadas del presente Contrato, el INVIMA adelantara el
procedimiento establecido en la ley para la imposicion de multas, sanciones y declaratorias de
incumplimiento. PARAGRAFO: La imposicion de multas no limita ni anula las sanciones por
incumplimiento descritas en el contrato, las indemnizaciones legales a que haya lugar, ni la ejecucion
de las pdlizas de cumplimiento establecidas.
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CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. GARANTIAS: El contratista debera constituir por su cuenta y a
nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de conformidad
con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.3.1.7 del Decreto 1082
de 2015 y demas disposiciones concordantes, garantia Unica que avalara el cumplimiento de las
obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compania de seguros legalmente establecida en
Colombia, que ampare los siguientes riesgos:

Cuantia del Amparo-
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia

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

Vigencia por el término de ejecucion del contrato y
20% del valor total del |cuatro (4) meses mas, contada a partir del

20% del valor total del

Cumplimiento del contrato
contrato

Calidad del servicio

contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y ejecucion.
Vigencia igual a la ejecucién del contrato, y doce (12)
Calidad y correcto 20 % del valor del meses adicionales, contados a partir del
funcionamiento de los bienes contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y ejecucion.

Pago de salarios, o Vigencia del contrato y tres (3) afios mas, contados
; . 5% del valor total del . e o
prestaciones sociales legales contrato a partir del cumplimiento de los requisitos de
e indemnizaciones laborales perfeccionamiento y ejecucion.

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a mas
tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspension o
prérroga de su vigencia, de acuerdo al articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia
respectiva. El término de duracién de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de la
misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razon de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o
agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término de
ejecucion del contrato, segun sea el caso.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA. INTERPRETACION, MODIFICACION, TERMINACION Y
CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el presente contrato se incorporan las clausulas previstas en los
articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993.

CLAUSULA DECIMA NOVENA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: El CONTRATISTA es una
entidad independiente del INVIMA vy, en consecuencia, el CONTRATISTA no es su representante,
agente o mandatario. El CONTRATISTA no tiene la facultad de hacer declaraciones, representaciones
o compromisos en nombre del INVIMA, ni de tomar decisiones o iniciar acciones que generen
obligaciones a su cargo. El Contratista se obliga a cumplir con el objeto al que se refiere la Clausula 1
del presente Contrato, de forma independiente y autbnoma, sin que exista relacién de subordinacién o
dependencia entre estos y el INVIMA.

CLAUSULA VIGESIMA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: El contrato, de conformidad con
lo establecido en el numeral 3° del articulo 32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacion laboral alguna

con el CONTRATISTA; por lo tanto, el CONTRATISTA sélo tendra derecho a la cancelacion de los
valores pactados en la clausula cuarta del mismo.
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CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. CESION Y SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: El
contratista no podra subcontratar ni ceder en todo o en parte a persona natural o juridica alguna, los
derechos y obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacion previa, expresa y escrita del
Invima.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: El Contratista es responsable por el
cumplimiento del objeto y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del contrato. Ninguna de
las partes sera responsable frente a la otra o frente a terceros por dafios especiales, imprevisibles o
danos indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo con la ley.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las controversias o
diferencias que surjan entre EL CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasién de la firma, ejecucion,
interpretacion, prorroga o terminacion del contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con
el contrato, seran sometidas a la revisién de las partes para buscar un arreglo directo, en un término
no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes comunique por
escrito a la otra la existencia de una diferencia.

CLAUSULA VIGESIMA CUARTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA
afirma bajo la gravedad de juramento, que se entiende prestado con la firma de este documento, no
encontrarse incurso en ninguna de las causales de incompatibilidad e inhabilidad de las establecidas
en la Constitucion y la Ley.

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: El Contratista hace las
siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los documentos del proceso. 2. Tuvo la oportunidad de
solicitar aclaraciones y modificaciones a los documentos del proceso y recibié del INVIMA respuesta
oportuna a cada una de las solicitudes. 3. Se encuentra debidamente facultado para suscribir el
Contrato. 4. Que al momento de la celebracion del contrato no se encuentra en ninguna causal de
inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de intereses. 5. Esta a paz y salvo con sus obligaciones
laborales y frente al sistema de seguridad social integral. 6. El valor del contrato incluye todos los
gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y demas contribuciones relacionadas con el cumplimiento
del objeto del contrato.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA. CONFIDENCIALIDAD: El contratista que suscribe este contrato, asi
como todas y cada una de las personas que intervengan en el desarrollo del objeto del presente contrato
acuerdan que cualquier informacién dada a conocer entre ellas, asi como la que pudiese desarrollar
durante la ejecucion del contrato, sera mantenida confidencial, reservada o secreta, y no podra
divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las partes de este contrato, asi como
tampoco a ningun medio conocido o por conocer, segun las siguientes condiciones: A) El contratista
mantendra la informacion confidencial, y se abstendra de revelarla a terceras personas, en beneficio
propio o ajeno, sin el consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacion que sea conocida
por el contratista en ejecucidn del contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los
servicios objeto del mismo. C) La obligacion de confidencialidad se extendera a los desarrollos que se
produzcan como consecuencia del uso de la informacion intercambiada en la ejecucién del contrato. D)
El contratista se responsabilizara de que las personas que estén a su cargo y las que intervengan en
la ejecucién del contrato, se sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia
de lo anterior, les quedara prohibido a estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier
titulo, informacién que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo. E) El contratista se obliga
a divulgar la informacion de que trata la presente clausula unica y exclusivamente a los empleados,
contratistas y dependientes que deban conocerla para el desarrollo de sus actividades dentro de la
ejecucion del contrato y bajo obligacion de confidencialidad. Igualmente, las partes solo revelaran a
estas personas unicamente la parte de la informacion pertinente para la ejecucion de sus actividades.
F) El contratista se compromete a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo con
la naturaleza de la informacion para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G)
El contratista se obliga a mantener en confidencialidad toda informacion dada a conocer por una parte
alas demas que pueda ser objeto de proteccion como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrollo
alguno. PARAGRAFO PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o secreto de alguna
informacién suministrada, ésta sera tratada como confidencial hasta que el Invima manifieste lo
contrario por escrito. Esta obligacion de confidencialidad no se aplicara sobre la informacion que sea
de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014, o que haya sido conocida con anterioridad al
presente contrato por alguna de las partes, o dada a conocer por un tercero que no tuviere la obligacion
de confidencialidad, reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: E| incumplimiento a la obligacién de
confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como causal de incumplimiento del
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contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacion de confidencialidad, secreto y/o
reserva durara mientras la informacion sea considerada de caracter confidencial, secreta y/o reservada.

CLAUSULA VIGESIMA SEPTIMA. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las Partes quedan
exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus obligaciones o por la demora
en la satisfaccion de cualquiera de las prestaciones a su cargo derivadas del presente Contrato, cuando
la demora sea resultado o consecuencia de la ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito
debidamente invocadas y constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana, salvo que
el evento de fuerza mayor o caso fortuito haya ocurrido estando en mora. La ocurrencia del evento de
fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la ocurrencia del evento o a mas tardar el
dia siguiente a la fecha de ocurrencia del mismo.

CLAUSULA VIGESIMA OCTAVA. NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y
notificaciones que las partes deban hacer en desarrollo del Contrato deben constar por escrito y se
entenderan debidamente efectuadas solo si son entregadas al supervisor del contrato y al contratista
en las direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO: En caso de presentarse
alguna modificacion en la informacién relacionada debera ser notificada.

CLAUSULA VIGESIMA NOVENA. AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando considere
necesario, auditorias al proveedor con el propdsito de verificar el cumplimiento de las obligaciones
contractuales. Lo anterior se hara previa comunicacion al contratista.

CLAUSULA TRIGESIMA. REGIMEN LEGAL APLICABLE: El presente contrato se rige por las
clausulas en él establecidas y por las disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos
reglamentarios y demdas normas legales vigentes concordantes. Para todos los efectos legales se fija
como domicilio la ciudad de Bogota D.C.

CLAUSULA TRIGESIMA PRIMERA. GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS: Todos los gastos,
derechos, impuestos y contribuciones que se causen con ocasién de la suscripcion y ejecucion de este
contrato estaran a cargo del Contratista.

CLAUSULA TRIGESIMA SEGUNDA. DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte integral del
presente Contrato: 1) Estudios y Documentos Previos. 2) Certificado de Disponibilidad Presupuestal 3)
El pliego de condiciones del proceso y las adendas emitidas. 4) La oferta presentada por el
CONTRATISTA en lo que no contradiga el presente documento 5) La Resolucion de Adjudicacion del
proceso. 6) Péliza de Garantia Unica y aprobacion de la misma. 7) Las demas comunicaciones que se
cursen entre el CONTRATISTA y EL INVIMA durante la preparacién y la ejecucién del mismo.

CLAUSULA TRIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente Contrato
requiere para su perfeccionamiento la firma de las Partes en la plataforma SECOP I, para su ejecucion
se requerira del registro presupuestal, acta de inicio y la aprobacién de la garantia Unica, la cual debera
ser cargada en la plataforma SECORP II.

CLAUSULA TRIGESIMA CUARTA. REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el
presente contrato con la firma de las partes, el Ordenador del Gasto dispone que a través del Grupo
Financiero y Presupuestal se proceda a la expedicion del Registro Presupuestal de Compromiso en la
plataforma que corresponda.

CLAUSULA TRIGESIMA QUINTA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, las partes fijan como
domicilio contractual la ciudad de Bogota D.C.

invima.aov.cc O X £ lo]E) (in) L t rupcior 1 y Pagina 72 de 79

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima



. | Invirmia

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DE LA CONVOCATORIA PUBLICA POR
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA ELECTRONICA NUMERO SASI 011 DE 2025

, FORMATO No 8 (A) ,
PARTICIPACION MAYORITARIA DE MUJERES CABEZA DE FAMILIA Y/O MUJERES VICTIMAS
DE VIOLENCIA INTRAFAMILIAR (PERSONA JURIDICA)

[Este formato se diligencia por el representante legal o el revisor fiscal, segin corresponda, de la
persona juridica en el que mayoritariamente participen mujeres cabeza de familia y mujeres victimas
de violencia intrafamiliar. En el evento que la oferta la presente una entidad privada sin animo de lucro,
ya sea, fundacién, corporacion o asociacion se ajustara el formato en lo pertinente.]

Senores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Bogota.

REFERENCIA: SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA No.
SASI 011 de 2025

Objeto: “Adquisicién, instalacion, calificacion, capacitacién y puesta en funcionamiento del
equipo Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos,
computador y el servicio de calificacidon/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-
INVIMA.”

Estimados sefiores:
[Incluir el nombre del representante legal de la persona juridica o el

revisor fiscal, segun corresponda] identificado con [Incluir el numero de
identificacion], en mi condicién de [Indicar si actua
como representante legal o revisor fiscal] de [Incluir la razén social
de la persona juridica] identificada con NIT [Incluir el NIT], certifico bajo la gravedad de

juramento que mas del 50% de la composicidon accionaria o cuota parte de la persona juridica esta
constituida por mujeres cabeza de familia y/o mujeres victimas de violencia intrafamiliar. Esta
informacion esta soportada de acuerdo con los libros de comercio de la sociedad.

En el siguiente cuadro sefialo las mujeres cabeza de familia o mujeres victimas de violencia intrafamiliar
que participan mayoritariamente en la persona juridica, junto con su respectivo porcentaje de
participacion:

Identificaciéon de las mujeres cabeza
de familia o mujeres victimas de
violencia intrafamiliar que participan
en la persona juridica (Incluir nombre
y documento de identidad)

Numero de cuotas sociales, acciones que
poseen o el alcance o condicion de su
participacion en el caso de las personas
juridicas sin animo de lucro

Nota: En caso de Uniones Temporales o Consorcios este formato debera allegarse por cada uno de
los integrantes dicha estructura plural.

En constancia, se firma en ,alos dias del mes de de 2025

[Nombre y firma de la persona natural, el representante legal de la persona juridica o el revisor fiscal,
segun correspondal
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, FORMATO No. 8 (B) ,
VINCULACION DE PERSONAS MAYORES Y NO BENEFICIARIAS DE LA PENSION DE VEJEZ,
FAMILIAR O SOBREVIVENCIA

[Este formato lo diligencia la persona natural, el representante legal o revisor fiscal de la persona juridica
que tiene vinculado en su personal trabajadores de personas mayores de edad vinculados en la planta
del personal que no sean beneficiarios de la pension de vejez, familiar o de sobrevivencia y que hayan
cumplido la edad de pensién. En el caso de los proponentes plurales, este formato lo diligenciara el
representante del proponente plural en el cual certifica los trabajadores vinculados en la planta de
personal y la totalidad de personas mayores de edad vinculados de cada uno de sus integrantes]

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Bogota.

REFERENCIA: SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA No. SASI 011
de 2025

Objeto: “Adquisicion, instalacién, calificacién, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacién/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA”

Estimados sefores:
[Incluir el nombre de la persona natural, el
representante legal de la persona juridica o el revisor fiscal, segun corresponda, o el representante del

proponente plural] identificado con [Incluir el niumero de identificacién], en mi
condicion de [Indicar si actua como representante legal o revisor fiscal
o representante del proponente plural] de [Incluir la razén social de

la persona juridica] [identificada con NIT |, certifico que el niUmero total de trabajadores
personas mayores de edad vinculados en la planta del personal que no son beneficiarios de la pension
de vejez, familiar o de sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito de edad de pension establecido
en la Ley es el que se relaciona a continuacion:

Numero de personas mayores, no beneficiarias
Numero total de trabajadores a la pension de vejez, familiar o de

vinculados a la planta de personal sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito
de pensién
Nombre Identificacion Tiempo de vinculacion

[Incluir el siguiente cuadro para los proponentes plurales]

Numero de personas mayores, no beneficiarias

la pension de vejez, familiar o de
sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito
de pension

Numero total de trabajadores
vinculados a la planta de personal de
los integrantes del proponente plural

Nombre Identificacion Tiempo de vinculacién

Asi mismo declaramos, que las personas sefaladas anteriormente se encuentran vinculadas con una
antigledad igual o mayor a un afio, como se ilustra en el cuadro. [Para los casos de constitucion inferior
a un ano se tendra que indicar que las personas sefialadas, se encuentran vinculadas desde el
momento de constitucién de la mismal].
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En cumpliendo lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012, “Por el cual se dictan disposiciones para la
proteccion de datos personales”y de conformidad con lo sefalado en el Decreto 1377 de 2013, con la
firma de este documento autorizo mi consentimiento al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA para que trate mi informacion personal de acuerdo con la
Politica de Tratamiento de Datos Personales, para que sean utilizados para hacer efectivo el criterio de
desempate previsto.

En constancia, se firma en ,alos dias del mes de de 202

[Nombre y firma de la persona natural, el representante legal de la persona juridica o el revisor fiscal,
segun correspondal
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, ~ FORMATO No. 8 (C)
VINCULACION DE POBLACION INDIGENA, NEGRA, AFROCOLOMBIANA, RAIZAL,
PALENQUERA, RROM O GITANAS

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Bogota.

REFERENCIA: SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA No. SASI 011
de 2025

Objeto: “Adquisicién, instalacién, calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacion/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA”,

Estimados sefores:

[Incluir el nombre del proponente persona natural o del representante

legal de la persona juridica o el revisor fiscal, segun corresponda, o el representante del proponente

plural] identificado con [Incluir el numero de identificacion], en mi condicién de
[Indicar si actia como representante legal o revisor fiscal] de [Incluir la razén social de la
persona juridical, [identificada con NIT |, certifico bajo la gravedad de juramento que:

1. El numero total de trabajadores vinculados a la némina corresponden a
[Diligenciar con el numero de trabajadores vinculados a la nébmina]

2. Enla némina estan vinculadas las siguientes personas: [Indicar a continuacion el nombre y numero
de cédula de las personas que se encuentran vinculadas al proponente o integrante de la estructura
plural segun corresponda y respecto de las cuales se aportan la certificacion por la autoridad
competente (Ministerio del Interior, o Ministerio de Cultura o Departamento Nacional de Estadistica
DANE), para acreditar la pertenencia a poblaciéon indigena, negra, afrocolombiana, raizal,
palanquera, Rrom o gitanas]

Nombre Identificacion Tiempo de vinculacion

3. Asi mismo declaramos, que las personas sefialadas anteriormente se encuentran vinculadas con
una antigiiedad igual o mayor a un ano, como se ilustra en el cuadro. [Para los casos de constituciéon
inferior a un afio se tendra que indicar que las personas sefialadas, se encuentran vinculadas desde
el momento de constitucion de la mismal.

4. En cumpliendo lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012, “Por el cual se dictan disposiciones para la
proteccion de datos personales”y de conformidad con lo sefialado en el Decreto 1377 de 2013, con
la firma de este documento autorizo mi consentimiento al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA para que trate mi informacion personal de acuerdo
con la Politica de Tratamiento de Datos Personales, para que sean utilizados para hacer efectivo el
criterio de desempate previsto.

En constancia, se firma en ,alos dias del mes de de 202
[Nombre y firma de la persona natural, el representante
legal de la persona juridica o el revisor fiscal, segun correspondal
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, FORMATO No. 8 (D) ,
PARTICIPACION MAYORITARIA DE PERSONAS EN PROCESO DE REINCORPORACION Y/O
REINTEGRACION

[Este formato se diligencia por el representante legal o el revisor fiscal, segin corresponda, de la
persona juridica en el que mayoritariamente participan personas en proceso de reintegracion o
reincorporacion de la persona juridica. En el evento que la oferta la presente una entidad privada sin
animo de lucro, ya sea, fundacion, corporacién o asociacion se ajustara el formato en lo pertinente.]

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Bogota.

REFERENCIA: SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA No. SASI 011
de 2025

Objeto: “Adquisicion, instalacion, calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacion/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA”.

Estimados sefiores:
[Incluir el nombre del representante legal de la persona juridica o el

revisor fiscal, segun corresponda] identificado con [Incluir el niumero de
identificacion], en mi condicién de [Indicar si actua como
representante legal o revisor fiscal] de [Incluir la razén social de

la persona juridica], [identificada con NIT ], certifico que mas del 50% de la composicién
accionaria o cuota parte de la persona juridica esta constituida por personas en proceso reincorporacion
y/o reintegracion. Esta informaciéon esta soportada de acuerdo con los respectivos certificados de la
Oficina del Alto Comisionado para la Paz, Programa de Atencion Humanitaria al Desmovilizado del
Ministerio de Defensa o el Comité Operativo para la Dejacion de Armas y el documento de identificacion
de cada una de dichas personas documentos anexos al formato como soporte de la declaracion.

En el siguiente cuadro sefalo las personas en proceso de reincorporacion o reintegracion que participan
mayoritariamente en la persona juridica, junto con su respectivo porcentaje de participacion:

Identificacion de las personas en Numero de cuotas sociales, acciones que
proceso de reincorporacion o poseen o el alcance o condicion de su
reintegracion (Incluir nombre y participacion en el caso de las personas
documento de identidad) juridicas sin animo de lucro

En constancia, se firma en ,alos dias del mes de de 202__

[Nombre y firma de la persona natural, el representante legal de la persona juridica o el revisor fiscal,
segun correspondal
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, FORMATO N° 9
AUTORIZACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

[El presente Formato lo diligenciara toda persona (proponente, socia o trabajador) que al momento de
presentar su oferta contenga datos sensibles, para que la Entidad Estatal contratante garantice el
tratamiento adecuado a estos datos]

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Bogota.

REFERENCIA: SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA No. SASI 011
de 2025

Objeto: “Adquisicién, instalacion, calificacion, capacitacion y puesta en funcionamiento del equipo
Coagulémetro Automatizado Sysmex® CS-2500, incluidos los insumos, reactivos, computador y el
servicio de calificacién/repotenciamiento para el Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA”

En cumpliendo la Ley 1581 de 2012 “Por el cual se dictan disposiciones para la proteccion de datos
personales” y conforme al Decreto 1377 de 2013, con la firma de este documento manifiesto que he
sido informado por [Incluir el nombre de la Entidad] de lo siguiente:

1. La [Incluir el nombre de la Entidad Estatal] actuara como
responsable del tratamiento de datos personales de los cuales soy titular y que, conjunta o
separadamente podra recolectar, almacenar y usar mis datos personales para hacer efectivo el
factor de desempate previsto en el numeral 4.6, numerales 2, 5, 6 y 7 del pliego de condiciones,
relacionados con la acreditacion de ser victima de violencia intrafamiliar, persona en proceso de
reintegracion o reincorporacién, o persona perteneciente a la poblaciéon indigena, negra,
afrocolombiana raizal, palenquera, Rrom, o gitanas.

. Autoriza
Finalidad Si NO
Hacer efectivo el factor de desempate para la
acreditacion de una mujer victima de violencia
intrafamiliar, persona perteneciente a la
poblacién indigena, negra, afrocolombiana
raizal, palenquera, Rrom, o gitanas, o persona

en proceso de reintegracion o reincorporacion.

2. Entiendo que son datos sensibles aquellos que afectan la intimidad del titular o cuyo uso indebido
puede generar discriminacién, tales como aquellos que revelen el origen racial o étnico, la
orientacion politica, las convicciones religiosas o filoséficas, la pertenencia a sindicatos,
organizaciones sociales, de derechos humanos o que promueva intereses de cualquier partido
politico o que garanticen los derechos y garantias de partidos politicos de oposicion asi como los
datos relativos con la salud, la vida sexual y los datos biométricos.

3. Manifiesto que me informaron que los datos sensibles que se recolectaran seran utilizados para
hacer efectivo el criterio de desempate previsto en el numeral 4.6, numerales 2, 5, 6 y 7 del pliego
de condiciones, relacionados con la acreditacion de ser victima de violencia intrafamiliar, integrante
de la poblacion indigena, negra, afrocolombiana raizal, palenquera, Rrom, o gitanas, o persona en
proceso de reintegracion o reincorporacion.

Derechos del titular
Sus derechos como titular de los datos son los previstos en la Constitucién y en la Ley 1581 de 2012,
especialmente los siguientes:

a) Acceder en forma gratuita a los datos proporcionados que hayan sido objeto de tratamiento.

b) Solicitar la actualizacion y rectificacion de su informacion frente a los datos parciales, inexactos,
incompletos.

c) Solicitar prueba de la autorizacion otorgada.
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d) Presentar ante la Superintendencia de Industria y Comercio quejas por infracciones a lo
dispuesto en la normatividad vigente.

e) Revocar la autorizacion y/o solicitar la supresion del dato, a menos que exista un deber legal o
contractual que haga imperativo conservar la informacion.

f) Abstenerse de responder las preguntas sobre datos sensibles o sobre datos de las nifias y nifios
y adolescentes.

Estos derechos los podré ejercer mediante los canales o medios dispuestos por
[Incluir nombre de la Entidad] para la atencién al publico, la linea de atencion
nacional [incluir numero de atencion de Ila Entidad], el correo electronico
[incluir el correo electronico] y las oficinas de atencién al cliente a nivel
nacional, cuya informacion puedo consultar en [incluir pagina web de la
Entidad], disponibles de [lunes a viernes de 8:00 am a 6:00 p.m].

Por todo lo anterior, he otorgado mi consentimiento a [Incluir nombre de la
Entidad] para que trate mi informacion personal de acuerdo con la Politica de Tratamiento de Datos
Personales dispuesta en [Incluir el link en donde se encuentra la Politica de
Tratamiento de Datos Personales] y que me dio a conocer antes de recolectar mis datos personales.

Manifiesto que la presente autorizacion me fue solicitada y puesta de presente antes de entregar mis
datos y que la suscribo de forma libre y voluntaria una vez leida en su totalidad.

Nombre: [Incluir nombre del titular de la autorizacién datos sensibles para la autorizacion de datos]
Firma: [Incluir firma del titular]
Identificacién: [Incluir numero de identificacion del titular de datos sensibles]
Fecha: [Fecha en que se puso de presente la autorizacion y entrego sus datos]
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