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ACTO ADMINISTRATIVO DE JUSTIFICACION CONTRATACION DIRECTA
CUANDO NO EXISTA PLURALIDAD DE OFERENTES

LITERAL G, NUMERAL 4°, ARTICULO 2 ° DE LA LEY 1150 DE 2007 Y
ARTICULO 2.2.1.2.1.4.8. DEL DECRETO 1082 DE 2015

MARIA DEL ROSARIO GONZALEZ MARQUEZ, mayor de edad, vecina de
Bogota D.C., identificada con cédula de ciudadania No. 52.266.242 expedida en
Bogota D.C., en calidad de Directora General del INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, identificado con el Nit. 900.494.393-3, con facultades legales de
ordenador del gasto, en cumplimiento a lo establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 2015, y con base en el estudio previo, suscrito
por la Subdirectora de Metrologia Quimica y Biologia del Instituto Nacional de
Metrologia, procede a expedir el presente acto administrativo de justificacién de
la contratacién directa con R BIOPHARM COLOMBIA SAS. identificado con NIT
900.489.271-3 el cual contiene:

1.- SENALAMIENTO DE LA CAUSAL QUE SE INVOCA:

El Instituto Nacional de Metrologia - INM es una Unidad Administrativa Especial
descentralizada del orden nacional, con personeria juridica, autonomia
administrativa y financiera, patrimonio propio y adscrita al Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, creada mediante el articulo 2 del Decreto Ley
4175 de 2011, bajo la necesidad de fortalecer el desarrollo de la metrologia
cientifica e industrial en Colombia, con el fin de posicionar al Pais de forma
permanente y efectiva en los mercados internacionales, avanzar hacia la
produccion de bienes de alto valor agregado, mejorar la competitividad nacional
y garantizar que el aparato productivo nacional esté en la capacidad de realizar
procesos que cumplen con métodos precisos de aseguramiento maximo de la
calidad.

El sistema metroldgico definido como el conjunto de instituciones e
infraestructuras destinadas a las funciones relacionadas con la medicidn,
constituye un cimiento indispensable en la construccidon de una estrategia para
la productividad y la competitividad, en tanto da soporte al desarrollo cientifico,
tecnoldgico e industrial de un pais.

Por lo anterior, se crea asi una Unidad Administrativa Especial de caracter
técnico-cientifico y de investigacion denominada Instituto Nacional de Metrologia
INM, encargado de la coordinacién nacional de la metrologia cientifica e
industrial, y la ejecucion de actividades que permitan la innovacion y soporten
el desarrollo econdmico, cientifico y tecnoldgico del pais, mediante la
investigacion, la prestacion de servicios metroldgicos, el apoyo a las actividades
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de control metroldgico y la diseminacion de mediciones trazables al Sistema
Internacional de unidades (SI).

Que por medio del Decreto 062 del afio 2021, que modificé la estructura del
Instituto Nacional de Metrologia (INM), la Subdireccion de Metrologia
Quimica y Biologia (SMQB) del instituto ahora tiene las siguientes funciones:

e Implementar, custodiar y conservar los patrones nacionales y materiales
de referencia necesarios en metrologia quimica y biologia.

e Proveer trazabilidad en metrologia quimica y biologia, de acuerdo con los
lineamientos internacionales.

e Coordinar y dirigir las acciones para el desarrollo, preparacién y
certificacién de materiales de referencia, asegurando la trazabilidad de los
patrones nacionales de medida.

e Proveer servicios de calibracién, capacitacion y asistencia técnica en
metrologia quimica y biologia.

e Realizar proyectos de investigacion, desarrollo e innovacion en metrologia
quimica y biologia.

e Dirigir, coordinar y orientar las evaluaciones técnicas y administrativas
referentes a manuales técnicos, procedimientos de medicion y articulos
cientificos que den a conocer los resultados de sus investigaciones.

Desde 2013, el Instituto Nacional de Metrologia ha realizado una inversion
significativa en todo lo referente con la infraestructura, equipamiento e
instrumentacién necesarios para el desarrollo de las funciones de la Subdireccion
de Metrologia Quimica y Biologia. En este sentido, se han adquirido equipos tales
como:

e Cromatdgrafos liquidos de alta eficiencia con detectores convencionales,
tipo ultravioleta visible, electroquimico y fluorescencia.

e Cromatégrafos de gases con detectores convencionales como de
ionizacion de llama (FID, de sus siglas en inglés), conductividad térmica
(TCD, de sus siglas en inglés), captura de electrones (ECD, de sus siglas
en inglés).

e Cromatégrafos liquidos y de gases acoplados a espectrometria de masas.

e Cromatdgrafos idnicos capilares y sistema de electroforesis capilar.

e Equipos de analisis elemental como plasma acoplado inductivamente con
espectrometria de masas (ICPMS), espectrémetros de absorcidon atdmica
y fluorescencia de rayos X.

e Equipos de espectrofotometria UV-Visible.

De igual manera, para realizar los procesos de medicidon quimica se ha adquirido
infraestructura y equipos auxiliares como:
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e Cabinas de flujo laminar, de extraccidon, equipos de digestion de
microondas, subdestiladores, entre otros equipos auxiliares.

e Evaporadores rotatorios, concentradores de nitrogeno y centrifugas.

e Cuarto limpio, laboratorios de preparacién de muestras, laboratorios de
analisis instrumental, entre otros.

Asimismo, el INM ha fortalecido sus capacidades instaladas y adquirido
equipamiento gracias a proyectos de cooperacion. Un ejemplo destacado es la
adquisicién de la celda de derivatizacion electroquimica postcolumna KobraCell®
del fabricante R-Biopharm. Esta adquisicion se logré a través del contrato de
donacién No. 196 de 2023, en el marco del programa GQSP Colombia -
Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos. Dicho programa es liderado
por la Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI)
y cuenta con la financiacién de la Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos
de Suiza (SECO) y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través de
Colombia Productiva.

La medicion de micotoxinas se puede llevar a cabo por medio de diferentes
técnicas analiticas, sin embargo, las reconocidas de mejor desempefio son LC-
MS/MS y LC-FLV. Para la segunda, resulta indispensable contar con un sistema
de derivatizacidon postcolumna que se adapta al sistema UHPLC Thermo Ultimate
3000 que se posee actualmente en la SMQB. De acuerdo con la norma EN 14123
de 2007, se recomienda el uso de la KobraCell® para el proceso de
derivatizacion mencionado. La confirmacién de la presencia de micotoxinas en
una muestra por la técnica de HPLC con deteccién de fluorescencia (FLV)
requiere la derivatizacidon de micotoxinas para mejorar su fluorescencia natural
y hacer que sean mas faciles de detectar. La KOBRACELL® supera los problemas
usualmente presentados en los procedimientos de derivatizacion
convencionales. Consiste en una celda electroquimica adaptada a un sistema
HPLC tradicional que se conecta en linea entre la columna cromatografica y el
detector de fluorescencia. La KOBRACELL® genera una forma reactiva de bromo
para la reaccién de derivatizacion, lo que resulta en fluorescencia mejorada y
por lo tanto una mayor sensibilidad de hasta 37 veces para. La KOBRACELL® es
utilizado por cientos de laboratorios alrededor del mundo y se menciona en
varios métodos estandar reconocidos internacionalmente.

Toda esta instrumentacion e infraestructura tiene como objetivo poder prestar
servicios de excelente calidad y acorde con los lineamientos internacionales.
Para el caso de la Subdireccidon de Metrologia Quimica y Biologia, sus mayores
esfuerzos se dirigen al servicio de produccion de materiales de referencia, lo cual
implica que se debe contar con un sistema de calidad basado en ISO 17034 e
ISO/IEC 17025. Por otro lado, desde la SMQB se ha venido participando
activamente en dos proyectos asociados al fortalecimiento de las capacidades
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de medicidn y produccién de materiales de referencia de micotoxinas. A
continuacion, se describen estos proyectos:

e Proyecto CBKT liderado por el BIPM. Este proyecto tiene como alcance
el fortalecimiento de las competencias técnicas en la produccion y
caracterizacion de materiales de referencia calibrantes de micotoxinas
para soportar trazabilidad metroldgica en la medicién de estas moléculas.

e Proyecto ARCAL-IAEA RLA5091. Fortalecimiento de los programas de
vigilancia de residuos de plaguicidas y micotoxinas en los alimentos
mediante el establecimiento de un programa de pruebas de competencia
en laboratorios oficiales (ARCAL CXCV). En este proyecto el INM actua
como contraparte y las actividades se formalizan por medio Convenio
derivado No. 4, del Convenio Marco Interadministrativo No. GCC-002-
2022, suscrito entre el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y el
Instituto Nacional de Metrologia - INM, linea DESARROLLO DE
REFERENCIAS DE MEDICION Y HERRAMIENTAS DEL ASEGURAMIENTO DE
LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS.

Que para asegurar un optimo funcionamiento y monitoreo del desempefio en
rutina de la KobraCell® en la validacién e implementacién de métodos de
medicién y el desarrollo de materiales de referencia de micotoxinas, se requiere
adquirir los consumibles para el tratamiento de muestras, asi como los
materiales de control de calidad del mismo fabricante R-Biopharm. Esto se puede
lograr mediante la adquisicion por medio de la empresa R-Biopharm Colombia
S.A.S, ya que de acuerdo con la casa matriz R-Biopharm es el distribuidor
exclusivo para importar, distribuir, vender y brindar servicio postventa de la
linea de productos para alimentos y piensos dentro del territorio de Colombia.

Por lo anterior, es indispensable contratar la adquisicion de los insumos
necesarios para la puesta en marcha de la KobraCell®, teniendo en cuenta que
dicha contratacion permitira el efectivo funcionamiento de los instrumentos de
medicién especializados y de las labores que se desarrollan al interior de la
Subdireccidn.

Con ello, se garantizara la adecuada prestacién de los servicios, asegurando la
calidad y proporcionando trazabilidad a las mediciones quimicas del proyecto
“Fortalecimiento de la capacidad analitica en metrologia quimica y
biomedicina a nivel nacional”, con cédigo BPIN: 2017011000365, para el
objetivo especifico de contribuir al aseguramiento de la calidad vy
proporcionar trazabilidad a las mediciones quimicas - producto del
programa documentos de investigaciéon aplicada en metrologia, con codigo
presupuestal 3502100 (C-3502-0200-6-40402B-3502100-02), alineadas
con el plan estratégico 2023-2026:
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Tabla 1. Objetivos del plan estratégico 2023-2026.

0D 0

. U
1. Trazabilidad
metrologica y
posicionamiento
nacional e

internacional

2. Metrologia para
las apuestas
productivas

3. Metrologia para
los territorios

Ser referentes a nivel nacional
e internacional desarrollando y
mejorando las capacidades de
medicion y calibracion (CMC)
que atiendan las necesidades
de mediciones y actividades
metroldgicas del pais.

Fortalecer los
encadenamientos productivos
del pais a través de la
confianza en las mediciones y
gestion del conocimiento en
metrologia, contribuyendo a
mejorar la productividad e
internacionalizacion.

Fortalecer el desarrollo
econdmico y la competitividad
de las regiones mediante la
identificacion de necesidades y
cierre de brechas metroldgicas
con base en las vocaciones
especificas de las regiones.

1. Optimizar las CMC vigentes

2. Obtener el reconocimiento de CMC
asociadas a nuevas magnitudes /
mensurandos

3. Fortalecer la participacion y liderazgo
en comités y grupos de trabajo
internacionales

4. Participacion en comparaciones clave
y suplementarias que apoyen
mediciones en un sector productivo.

4. Identificar oportunidades para crear
condiciones favorables para la
exportacion de bienes NME

8. Fortalecer la estrategia nacional del
turismo responsable sus ejes tematicos
y componentes

9. Intervenir tramites, eliminar barreras
normativas y fomentar un entorno
regulatorio que promueva el crecimiento
de la industria nacional

3. Generar espacios de participacidon con
actores de las regiones alrededor de
iniciativas para el desarrollo econdmico
y la competitividad

4, Servicios
metrologicos
basados en el
conocimiento.

Liderar actividades de ciencia,
tecnologia e innovacién en
metrologia potencializando la
transformacién productiva del
pais por medio del
relacionamiento con otros
centros de investigacion,
universidades, entre otros.

3. Mantener y mejorar la clasificacién de
los grupos de investigacion reconocidos
por MinCiencias

De esta forma, habiendo hecho un estudio de mercado sobre los posibles
proveedores se pudo evidenciar que R.Biopharm AG es una corporacion
multinacional alemana lider en el sector de la biotecnologia, reconocida por su
innovacion en pruebas diagndsticas, analisis de alimentos y piensos y cuidado
de la nutricién para la salud de consumidores y pacientes. Fundada en 1988
como subsidiaria de Rohm GmbH. Su sede principal esta ubicada en Darmstadt,

Alemania.
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MODADALIDAD DE CONTRATACION:

El contrato que se pretende celebrar es de suministro bajo la modalidad de
Contratacion Directa de acuerdo con el literal g numeral 4° del articulo 2° de la
ley 1150 de 2007, la modalidad de seleccion de contratacién directa aplica para
el caso de “Cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado”.

"Articulo 2°. De las modalidades de seleccion. La escogencia del contratista se
efectuara con arreglo a las modalidades de seleccion de licitacion publica,
seleccion abreviada, concurso de méritos y contratacion directa, con base en las
siguientes reglas:

(..)

4. Contratacion directa. La modalidad de seleccion de contratacion directa
solamente procedera en los siguientes casos:

(...)
g) Cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado”

En concordancia con lo anterior el Articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de
2015 establece:

"Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una
persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los derechos de
propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en
el territorio nacional. Estas deben constar en el estudio previo que soporta la
contratacion”.

Teniendo en cuenta que los insumos a adquirir pertenecen de manera Unica y
exclusiva al portafolio del proveedor R-Biopharm, y de conformidad con la
comunicacion expedida por dicha empresa con fecha 27 de marzo de 2024, la
cual mantiene vigencia hasta diciembre de 2025, se certifica que R-Biopharm
Colombia es el distribuidor oficial exclusivo para la importacién, distribucion,
comercializacion y prestacién del servicio postventa de los productos de la linea
de alimentos para consumo humano y animal en el territorio colombiano.
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Dicha carta forma parte integral de los documentos previos del proceso de
contratacion que se pretende adelantar, la cual se cita a continuacion:

APOSTILLA

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

I
rbiopharmn”] | C rj

R-Biopharm AG = An der neuen BergstralRe 17 = 64297 Darmstadt

Darmstadt. 27 de marzo de 2024

A guien corresponda
Carta de autorizacion/mombramiento
Le informamos gue hemos designado a
R-Biopharm Colombia
Calle 98 #70-91 Oficina 1106
Centro Empresarial Pontevedra
Bogota

Colombia
como nuestra distribuidora oficial exclusiva para la importacidn, distribucidn, venta
¥ servicio post venta de los siguientes productos nuestros:

Todos los Productos de la linea de alimentos para humanos y animales

dentro de Colombia (el "Territorio™).

i Sede Calle 100: Carrera 15 Mo. 99 - 09 Local 102 [FOSE F. JARAMILLO SANINT
=] El Tel: + 4 c 1 Traductor e Intérpreve Oficial
Inglés Easpafiol 1u&’I=nT,__

:1 i) DO

Justic

T, —

Atendiendo al alcance de la causal de contratacion directa establecida en el
articulo 2, numeral 4, literal g), de la Ley 1150 de 2007, y que esta compilada
en el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015, el cual dispone lo
siguiente: «se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe
solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular de
los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser
proveedor exclusivo en el territorio nacional. Estas circunstancias deben constar
en el estudio previo que soporta la contratacion».

2. OBJETO A CONTRATAR

CONTRATAR LA ADQUISICION DE REACTIVOS, CONSUMIBLES Y/O INSUMOS
NECESARIOS PARA EL USO DE LA CELDA ELECTROQUIMICA KOBRACELL® DE
LA SUBDIRECCION DE METROLOGIA QUIMICA Y BIOLOGIA DEL INM.
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ALCANCE DEL OBJETO:

Las especificaciones técnicas de la adquisicién de reactivos, consumibles y/o
insumos necesarios para el uso de la celda electroquimica KOBRACELL® de la
Subdireccién de Metrologia Quimica y Biologia del INM se presentan a
continuacion:

item

Descripcién

No parte

Cantidad

Columnas de inmunoafinidad marca R-biopharm
para preparacion de muestras para la celda
electroquimica KobraCell: RBRP112B: AO ZON PREP
AO ZON PREP para Aflatoxina, Ochratoxina A y
Zearalenona Caja por 50 Columnas

RBRP112B- AO ZON
PREP

Material de control de calidad para evaluar
desempefio de la celda electroquimica KobraCell:
Aflatoxin in Corn Quality Control Material, TQC-
M1111-100, BatchCode 121127(18.8B)

TQC-M1111-100-
Aflatoxin in Corn
Quality
ControlMaterial,
100g

Material de control de calidad para evaluar
desempefio de la celda electroquimica KobraCell:
Multitoxin Quality Control Material in Corn, TMQC-
MT100, Batch Code, MT-C-70045(MM9AA)

TQC-MMF11-100-
Multitoxin in Corn
Quality
ControlMaterial (7
Toxins), 100g

Material de control de calidad para evaluar
desempefio de la celda electroquimica KobraCell:
Ochratoxin A in Coffee Quality Control Material,
TMQC-0100, Total Toxin
Concentration:122284(7.2B) - 7.2ppb

TQC-M1629-100-
Ochratoxin in
Coffee Quality
ControlMaterial,
100g

Columnas de inmunoafinidad marca R-biopharm
para preparacion de muestras para la celda
electroquimica KobraCell: OCHRAPREP®
Immunoaffinity columns for use in conjunction with
KobraCell, Art. No RBRP14B, Pack*50, 3 mL

RBRP14B-
OCHRAPREP 50
columns

Columnas de inmunoafinidad marcaR-biopharm
para preparacion de muestras para la celda
electroquimica KobraCell: EASI-EXTRACT®
ZEARALENONE Immunoaffinity columns for use in
conjunction with KobraCell, Art. No RBRRP90,
Pack*50 3 mL

RBRRP90-
EASI-EXTRACT
Zearalenone

solucion de calibracion de ochratoxinA 10 ug/mL en
metanol para control de desempefio de la celda
electroquimica Kobracell. Liquid Analytical Standard
- 10 ug/mLOchratoxin A in Methanol - 5 mL

TAS-M16LM2-5
Liquid Analytical
Standard -
10ug/mL
Ochratoxin A in
Methanol - 5mL

Los items anteriormente enunciados, podran ser

modificados por el INM de
acuerdo con las necesidades del laboratorio, sin que supere el valor del contrato
y previa coordinacidn entre el contratista y el supervisor del contrato. Los items
requeridos para la operacién de la celda electroquimica KobraCell deberan ser
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nuevos, originales, no remanufacturados, de primer uso y entregados en su
empaque original.

3. PRESUPUESTO PARA LA CONTRATACION:

Teniendo en cuenta las condiciones exigidas y la cotizacién del proveedor R
BIOPHARM COLOMBIA SAS. identificado con NIT 900.489.271-3, la entidad
ha estimado el valor del contrato en la suma de VEINTICUATRO MILLONES
NOVECIENTOS SIETE MIL SEISCIENTOS NOVENTA PESOS
($24.907.690,00) M/CTE, que incluye impuestos, tasas, contribuciones,
aportes al sistema general de seguridad social, aportes parafiscales y cualquier
otro pago que deba efectuar el contratista, relacionado con el perfeccionamiento
y ejecucion del presente contrato, el cual se encuentra acorde con la cotizaciéon
RBCOL 2025 No. C-1-2361 de fecha 2025-07-07.

Dicho valor se encuentra respaldado con el certificado de disponibilidad
presupuestal No. 28225 del 27 de mayo de 2025, rubro C-3502-0200-6-40402B-
3502097-02, por valor de VEINTICINCO MILLONES DE PESOS
($25.000.000,00) M/CTE. expedido por el funcionario de Gestion
Presupuestal del Instituto Nacional de Metrologia.

LUGAR DE CONSULTA DE ESTUDIOS PREVIOS:

Los estudios y documentos previos del presente contrato, podran ser
consultados en la oficina de la Secretaria General del Instituto Nacional de
Metrologia, ubicada en la Carrera 50 No 26-55 Int. 2 CAN de la ciudad de Bogota
D.C. y en la plataforma transaccional SECOP II.

Dado en Bogota D.C., a los cinco (5) dia del mes de agosto de 2025.

Firmado
. _.[) digitalmente por
\%4 SR Gentler FQ Maria del Rosario
Gonzalez Marquez

MARIA DEL ROSARIO GONZALEZ Mi\RQUEZ
Directora General

Elabord: Lilia Adriana Matiz Flérez - Abogada Contratista - Secretaria General
Revisd: Alvaro José Rodriguez Dangond — Abogado Contratista — Secretaria General
Carolina Riascos -Abogada Contratista - Direccion General
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