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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS N° 515 DE 2025, CELEBRADO ENTRE
EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA'Y COMPANIA NACIONAL DE METROLOGIA SAS, IDENTIFICADO CON EL NIT.
900.186.088-0

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO, mayor de edad, vecina de esta ciudad, identificada
con la cédula de ciudadania numero 55.173.868 de Neiva quien obra en calidad de secretaria
general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, identificado
con NIT. 830.000.167-2, 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. 2024010471
del 8 de marzo de 2024 y Acta de posesion No. 049 del 08 de marzo de 2024 y la Resolucién
de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien para todos los
efectos del presente acto se denominara EL INVIMA o LA ENTIDAD, y por la otra, Olga Lucia
Pefia Ardila, identificada con la cédula de ciudadania nimero 37.670.157, quien actia en
calidad de Representante Legal suplente de la empresa COMPANIA NACIONAL DE
METROLOGIA SAS, identificada con NIT. 900.186.088-0 y para los efectos legales se
denominara EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO DE
PRESTACION DE SERVICIOS 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: Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas,
incluidos repuestos para los Equipos Isotérmicos y medidores de temperatura y humedad para
la Oficina de Laboratorios y Conirol de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima. GRUPO N° 2

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
ejecucién del mismo.

CLAUSULA TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:
» 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. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.

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

6. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause
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- 4

10.
1.
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1.

perjuicios a la administracion o a terceros.

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o0 amenazas de quienes actlen 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.

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 v requeridas para el optimo cumplimiento del objeto
contractual.

e OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

Programar reunion junto con el supervisor y/o responsable de metrologia, dentro de los ocho
(8) dias calendario siguientes a la suscripcién del acta de inicio y antes de iniciar las
actividades de instalacion y/o intervenciones metrolégicas, donde segun requerimientos de
cada uno de los laboratorios de la OLCC y de acuerdo con lo establecido en el Plan de control
de equipos o instrumentos, se establezca un cronograma de ejecucion por equipo, para
realizar la instalacion, recoleccion y devolucion de equipos (cuando aplique), asi como el
desarrollo de las intervenciones metrolégicas de acuerdo a la disponibilidad y necesidad de
los laboratorios, ademas de las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion
del contrato. Las intervenciones metrolégicas denominadas como: calibracién y/o calificacion
siempre deberan ser ejecutadas después de |a intervencion metrolégica derepotenciamiento.

Garantizar que las actividades de calibracion correspondan a un alcance acreditado, bajo el
esquema NTC ISO IEC 17025:2017 en relacion al equipo o instrumento a calibrar, la
magnitud, los puntos, rangos e incertidumbres expandidas de medida que sean requeridas
para cada equipo. En todos los casos, el alcance de acreditacion debe ser verificado en el
directorio oficial de acreditacion del organismo Nacional de acreditacién de Colombia ONAC
o en el directorio de acreditacion o base de datos de cualquier otro Organismo de
Acreditacion que haga parte de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA)
donde participe ONAC, cuyo certificado de acreditacion debe mantenerse vigente durante el
plazo de ejecucion del contrato, por lo que se debera presentar el (los) certificado(s) de
acreditacion vigente(s) bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 emitido(s) por ente acreditador
nacional o por cualquier otro Organismo de Acreditacién que haga parte de los Acuerdos
Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC, de la(s) firma(s) que
realizaran la calibracion de los diferentes equipos.
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3. Garantizar que el organismo evaluador de la conformidad (laboratorio de calibracién o
equivalente) emita sus informes en pleno cumplimiento de los requisitos de acreditacion
incluyendo el calculo del error de medida y/o la correccion, de acuerdo con la definicion
establecida en el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, 3ra Edicién, Afio 2012

4. Llevar a cabo las actividades de calibraciéon de los equipos isotérmicos y medidores de
temperatura y humedad de acuerdo con las tablas 3, 4, 5 y 6 (establecidas en las fichas
técnicas y estudios previos) teniendo en cuenta que los puntos elegidos para realizar la
actividad deben ser aprobados por el supervisor del contrato previa revision de los alcances
del laboratorio acreditado que ejecuta la actividad.

5. Ejecutar las actividades de calificacion y verificacion posteriores a los repotenciamientos de
los equipos para control de temperatura en cada uno de los puntos de temperatura, %CO2,
humedad y presion solicitados por los laboratorios en el numeral 2.4 del estudio previos y en
las fichas técnicas; Los ajustes que pudieran ser requeridos a los puntos de control deberan
ser aprobados por el responsable de metrologia de cada laboratorio de modo que se asegure
gue los nuevos puntos de control se encuentren dentro del alcance de acreditacién de la
firma que ejecutara la calibracion

6. Entregar los reportes que describan las actividades ejecutadas y los resultados, para las
actividades de repotenciamiento, calificacion o verificacion. En todos los casos deben incluir
como minimo los aspectos sefialados con “x”, en la Tabla 9. Requisitos de soportes
documentales de intervenciones metrolégicas, segun la intervencion de la que se emita
soporte, documentos que deberan entregarse tanto fisica como digitalmente al responsable
de metrologia de cada laboratorio en un término menor o igual a diez (10) dias calendario
contados a partir del inicio de la intervencion metrologica de cada equipo. Los informes de
calibracion deben dar pleno cumplimiento de los requisitos de la ISO 17025: 2017, que

respaldan su acreditacion.

Tabla 9. Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrolégicas
Fuente Of' cma de Iaboratorlos y Control de Calldad INVIMA

ASPECTO | TR catibRAcioN | uhrkaciol
Soporte documental |mpreso y/o

digital en papel membretado de la X X X X

firma que realiza la confirmacién

metrolégica
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[ REPOTENCIAMIE
diNfor e

CALIBRACION | &

VERIFICACION

Logo de ente acreditador si aplica

X

Si el ente no esta
acreditado se debe
anexar requisitos
del anexo A de
Criterios

en referencia a las politicas No aplica szeedci'tfalai?bsn df No aplica No aplica
propias del ente acreditador Srazabilidid
metroldgica-CEA-
4.1-02 Version 4.
2013-ONAC. o}
reemplace o]
modifique.
Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de
calificacion, certificado de X % X A
calibracion.
Nombre vy direccion del lugar
donde se realizaron las
confirmaciones metrologicas, si | Opcional X No aplica No aplica
fuera diferente a la direccién del
laboratorio
Identificacion unica del documento
soporte y en cada pagina una
identificacion para asegurar que
cada una es reconocida como | Opcional X Opcional Opcional
parte del documento e
identificacion  del  final  del
documento
Nombre del cliente X X X X
Direccion del cliente Opcional X Opcional Opcional
Descripcion  Unica del equipo:
nombre, marca modelo y/o nimero
de serie, nimero de inventario y/o | X X X X
nimero  identificacién,  segln
requerimientos del Laboratario
Fecha de recepcién, cuando esta
sea esencial para la validez y la
aplicacion de los resultados (En | X X X X
caso de que el equipo se envie a
las instalaciones del proveedor)
Identificacion del método utilizado
ylo descripcién de actividad
realizada con relacién de normas X & A X
de referencia aplicadas
Fecha de ejecucién de la actividad | X X X X
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| causracion
Cuando en el
Rango o punto de medicion | repotenciamiento X X X
controlado se realizd
verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante
la ejecucién de la actividad que | No aplica X Opcional Opcional
influyan en los resultados
Identificacion de patrones dentro X
del documento soporte Cuando el
Los patrones deben estar proveedor del
calibrados en los puntos de | Opcional servicio no esté Opcional Opcional
calificacién/calibracion/verificacion acreditado por
o en un rango dentro del cual se ente  acreditador
encuentren estos puntos. debe ser exigida
5 X
Resultados de cada actividad en .
unidades del Sistema Uﬁ?g;ﬁ%ﬂ{iﬁ;:e X X X
Internacional o su respectiva des‘luéslde a'usteg
conversion, si es posible. P i
cuando aplique
Incertidumbre de medicién en
unidades del Sistema . . .
Internacional, o su respectiva No-gplica % No, aplica No:aplica
conversion, si es posible
X
X comunicad A
i - ) Opcional, si son comunicados por
Cumpllmlento de criterios de Comunicados _por comunicados  por 0s por cat;ia cada LaRoratoro
aceptacion cada Laboratorio o ; Laboratorio .
B i el Laboratorio ; 0 segun
segun normatividad 0 segun normiatividad
normativida
d
Cualquier limitacion para el uso
previste, opiniones, Dbservacmr?es X No aplica Opcional Opcional
sobre funcionamiento del equipo
ylo interpretaciones.
Declaracién de que los resultados
solo estan relacionados con los ; i :
items intervenidos cuandlé Opcional X Opcional Opcional
corresponda
Nombre, funcién y firma o
identificacion equivalente de las | Opcional X X X
personas que autorizan el
documento soporte

7. Cuando se requieran ajustes sobre los documentos, se debera cumplir lo establecido en la
ISO 17025, en relacién a los suplementos de certificados de calibracion, donde cualquier
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ajuste requerido a los informes de repotenciamiento, verificacion, calibracion y/o calificacion,
debera manifestarse con la presentacién del documento ajustado en un tiempo no superior
a tres (3) dias habiles. El documento soporte que requiere ajuste lo conservara el laboratorio
mientras se recibe el soporte corregido.

8. Suministrar y entregar en conjunto con los respectivos informes de las intervenciones
metrolégicas, para cada uno de los equipos intervenidos, un sello o etiqueta con la siguiente
informacién: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o numero Unico de
identificacion, tipo de servicio (instalacion), fecha de realizacion.

9. Mantener durante la ejecucion del contrato y hasta su finalizacion, el personal del equipo
ofertado en la propuesta; cualquier cambio debe ser previamente aprobado por el supervisor
del contrato segun corresponda, garantizando que el nuevo personal cuente con los
requerimientos exigidos en el pliego de condiciones sin costo adicional al Instituto y
reservandose el derecho a su no aprobacion. El Invima podra exigir el retiro de cualquiera
de los miembros del personal que ejecuta las actividades contractuales por motivos de
seguridad, idoneidad o cumplimiento y este personal debera ser reemplazado en un término
no mayor a tres (3) dias habiles.

10. Indicar en los informes de Repotenciamiento Preventivo y/o Correctivo la cantidad en
kilogramos (kg) y el tipo de refrigerante que haya sido utilizado, informacién que debera
incluirse en los informes en el caso que durante dicho repotenciamiento preventivo o
correctivo haya sido necesaria la recarga parcial o total de refrigerante en equipos tales como
congeladores, refrigeradores, ultracongeladores, cuartos frios, camaras climaticas, chillers,
entre otros.

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.

o OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO N° 2:

1. Presentar dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcion del acta de inicio
y antes de iniciar la ejecucién de repotenciamientos, el formato de reporte de
repotenciamiento, que evidencie cumplimiento de la Tabla 9. Requisitos de soportes
documentales de intervenciones metrolégicas de las Obligaciones para todos los Grupos,

por parte de la firma que ejecutara repotenciamiento, para aprobacion por parte del
supervisor del contrato.

2. Presentar dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcion del acta de inicio
y antes de iniciar la ejecucion de las calificaciones, los siguientes documentos diligenciados

por la firma que ejecutara la calificacién, para aprobacién por parte del supervisor del
contrato.
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Formato de informe de calificacion operacional y de desempefio.

e Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificacion
operacional y de desempefio de los equipos para control de temperatura, que debe
incluir, como minimo, para cada uno de los tipos (bafios serologicos, refrigeradores,
incubadoras, hornos, estufas, congeladores y ultracongeladores, muflas, y autoclaves)
de equipos para control de temperatura relacionados, los siguientes requisitos:

v Identificacién de normatividad aplicada para la ejecucién de la actividad o para
definicion de criterio de aceptacién

v" Descripcién completa de, como minimo, las actividades para la calificacién de
Equipos para control de temperatura, segun Tabla 10 Calificacién equipos para
control de temperatura.

ITABLA 10 CALIFICACION EQUIPOS PARA CONTROL DE TEMPERATURA |

v Unfformidad (homogeneldad) de temperatura en camara vama como la diferencia maxima entre
el valor medio de la temperatura medida en la ubicacion del sensor situado en el centro del recinto
objeto del estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los otros
sensores situados en diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio, con el
fin de verificar la distribucion de calor.

v' Estabilidad de temperatura para establecer fluctuaciones temporales de temperatura durante un
ciclo, una vez se ha llegado al equilibrio térmico a través de la diferencia, en el periodo estable
entre la mayor y la menor temperatura medida a través del tiempo establecido.

v Verificacion del sensor de presion, determinando la diferencia entre el promedio de minimo 7
mediciones de presion, tomadas por un instrumento referencia y el indicador del sensor.

v Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptacién establecido por cada
l_aboratono para cada equipo, de estabilidad, umformldad Y vern" cac:on del sensor.

de la cémara seg n;.requaumlen s de cada aboratono - o

v Uniformidad (homogeneidad) de temperatura, a traves de Ia dlferem:la mémma entre el valor medio
de la temperatura medida en la ubicacion del sensor situado en el centro del recinto objeto del
estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los otros sensores
situados en diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio, con el fin de
verificar la distribucion de calor y adicionalmente verificar que se alcanza la temperatura de
esterilizacion en toda el area de trabajo colocando indicadores quimicos en los mismos puntos
donde se colocan los sensores.

v Prueba de desafio microbiolégico: Introduciendo microorganismos en los ciclos e incubandolos
después.

v" Calcular tiempo real de esterilizacion de carga a 121°C.

v Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptacién establecido por cada
Laboratorio, para cada equipo, de uniformidad, prueba de desafio microbiolégico y tiempo real de
esterilizacién.
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_CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO DE BANOS SEROLOGICOS/ INCUBADORAS!
HORNOSIESTUFASI REFR!GERADORESI CONGELADORESnr ULTRACONGELADORE >

v" Prueba del control de temperatura con patron calibrado en las temperaturas de callflcacron
requeridas.

v Prueba de sensor de temperatura con patréon calibrado en las temperaturas de calificacion
requeridas.

v" Prueba de sensor de % COz (para incubadoras de CO2%): Para establecer la diferencia de %CO2
(promedio de minimo 7 datos) entre el sensor de referencia (ubicado lo mas cerca posible al sensor
del equipo) y el del equipo. Cuando aplique.

v"  Estabilidad de temperatura con patrén calibrado en las temperaturas de calificaciéon requeridas,
para establecer fluctuaciones temporales de temperatura durante un periodo de tiempo, una vez
se ha llegado al equilibrio térmico, a través de la medicion, de la diferencia entre la mayor y la
menor temperatura medida a través del tiempo establecido.

v Uniformidad (homogeneidad) de temperatura en camara vacia con patron calibrado en las
temperaturas de calificacion requeridas, através de la diferencia maxima entre el valor medio
de la temperatura medida en la ubicacién del sensor situado en el centro del recinto objeto del
estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los otros sensores
situados en diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio, con el fin de
verificar la distribucion de calor.

Prueba de fallas (simulacién de corte de energia).

Prueba de simulacién de carga (apertura).

Prueba de arranque.

Determinacién de puntos frios y calientes.

Prueba de destruccién de endotoxinas (cuando aplique), segln requerimientos del Laboratorio de

microbiologia de productos farmacéuticos y otras tecnologias (Véase el siguiente numeral)

Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptacion establecido por cada

Laboratorio, para cada equipo, de estabilidad, uniformidad, control y sensor de temperatura.

NOTA 1 Para las calificaciones operacional requeridas, intervenir el equipo sin carga. Para

calificaciones de desempefio, intervenir el equipo con su carga de rutina.

NOTA2: Los datos de las pruebas de estabilidad y uniformidad deben ser tomados durante minimo

24 horas, o segun requerimientos individuales, de acuerdo con las normas aplicables a cada

laboratorio.

Tabla 10. Calificacién equipos para control de temperatura

Fuente. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

LARNR

<

3. Incluir en la calificacion de desempefio, especificamente en la prueba de destruccion de
endotoxinas, para el caso del item 89 del Grupo 1: Horno Despirogenizador (250°C) No. de
inventario 17815 del Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias (LMBPFYQT), como minimo lo siguiente:

* Laprueba debe ser realizada después de aprobar por parte del LMBPFYQOT la calibracion
y calificacion del horno.

+ Latemperatura y el tiempo del proceso seran establecidos por el LMBPFYOT.
+ Se debe tener presente los puntos frios y/o calientes de la calificacion de desemperio.
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+ Se debe presentar |la metodologia o protocolo para realizacion de la prueba y en que se
basa, al supervisor del contrato.

* Se debe demostrar una reduccién de endotoxinas por lo menos de tres logaritmos (99,9
% de eliminacién de endotoxinas)

» Se deben tomar minimo diez (10) puntos con viales contaminados en el horno (5 en
parrilla superior y 5 en la inferior), para minimo 2 ciclos de despirogenizacion.

» El montaje debe tener tanto controles negativos como positivos.

* El material que se utilice para la prueba debe ser de vidrio de borosilicato para la
ubicacion de los viales con y sin endotoxina dentro del horno.

* La concentracion de endotoxina a utilizar para la contaminacién de los viales debe ser
igual o superior a 100.000 UE/mL (segun lo especificado en los Capitulos
<1228><1228.1> y <1211> de la Farmacopea Americana).

* Anexar en el informe los certificados de andlisis de los reactivos que utilicen en |a
prueba.

+ El informe debe tener todas las obligaciones anteriormente mencionadas. Estas
actividades deben ser incluidas tanto en el protocolo como en el formato de informe de
calificacién entregado para aprobacion del supervisor.

4. Garantizar que el desarrollo de las actividades metroldgicas de calibracién/calificacion y
repotenciamiento sean realizadas por técnicos diferentes, es decir, el técnico que realice
el repotenciamiento no puede ser el mismo que realice la calibracion/calificacion. Utilizar,
durante el repotenciamiento y verificacién pos repotenciamiento, juegos de patrones
diferentes a los utilizados en las intervenciones de calificacién y calibracién, lo cual debe
ser verificado mediante el aporte de los certificados de calibracion de los patrones a
utilizar.

5. Presentar, dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a |a suscripcion del acta de inicio
y/o antes de iniciar las actividades de instalacion y/o intervenciones metrologicas, por parte
de la firma que ejecutara el repotenciamiento, calibracion calificacion, para aprobacion de
uso por parte del supervisor del contrato, los siguientes documentos:

e Hoja de vida de los técnicos de la Firma que realizara instalacion y/o repotenciamiento
de los equipos isotérmicos, la cual debera relacionar, copia de los certificados de
experiencia que acrediten minimo dos (2) afios de experiencia en el repotenciamiento
de los equipos isotérmicos de |a tabla 3 y 4 (establecidos en las fichas técnicas y
estudios previos) asi como copia de soportes de entrenamiento el repotenciamiento de
equipos isotérmicos y documento suscrito por cada técnico, autorizando el uso de su
hoja de vida para el presente proceso.

e Hoja de vida de los técnicos, de la Firma que realizara la calificacién de los equipos
isotérmicos, la cual debera relacionar, copia de los certificados de experiencia que
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acrediten minimo dos (2) afios de experiencia en calificacion de equipos para control de
temperatura de la tabla 3 y 4, copia de soporte de entrenamiento en calificacién de
equipos isotérmicos y documento suscrito por cada técnico, autorizando el uso de su
hoja de vida para el presente proceso. El personal que ejecute las actividades de
calificacion debe ser diferente al personal que realice los repotenciamientos, para
garantizar la independencia técnica en la ejecucion de las intervenciones de
repotenciamiento y calificacion/calibracion

» Para el caso de las intervenciones metrolégicas de las Autoclaves de marca “Tuttnauer”
y Equipos de Refrigeracion y Congelacién de marca ThermoScientific (que incluye la
linea o marca REVCO) asi como de marca PHCBI (también conocidos de marca
Panasonic), se debera presentar la hoja de vida de un técnico autorizado por la marca
para el repotenciamiento periddico, servicio e instalacién de estos equipos. La hoja de
vida del técnico debera ir acompariada de un certificado vigente expedido directamente
por Tuttnauer, ThermoScientific y/o PHCBI. Lo anterior para garantizar la idoneidad de
la intervencion.

» Copia de los certificados de calibracién de los patrones que se utilizaran en las
intervenciones (tanto repotenciamiento como calificacion y calibracion), emitidos por
ente acreditado por de minimo (7) siete juegos de patréon de temperatura con sus
respectivos sensores (minimo 5 sensores por patrén). Se debe evidenciar la propiedad
de los patrones por parte de la firma que realizara la calificacion y calibracion. Los puntos
de calibracién de los patrones deben ser los mismos puntos de calificacion y calibracion
requeridos para equipos, o al menos estar contenidos en un rango gue incluya dichos
puntos, donde para temperaturas superiores a 10°C debera acreditarse que se cuenta
con un minimo 4 juegos de patrones, mientras que, para temperaturas inferiores a 10°C,
debera acreditarse que se cuenta con un minimo de 3 juegos de patrones. Si se requiere
usar un patrén diferente a los presentados inicialmente, debe presentarse también el
respectivo certificado de calibracién, para aprobacion antes de su uso.

6. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previamente al inicio de las
intervenciones metrolégicas, el cual deberd ser comunicado por correo electrénico al
supervisor del contrato y/o responsable de metrologia, en aras de establecer cual es el
estado de los equipos antes de iniciar las intervenciones metrologicas. Los resultados del
diagnostico realizado deberan documentarse ya sea en un informe independiente o dentro
del mismo informe de repotenciamiento preventivo.

7. Incluir, en el reporte de repotenciamiento preventivo, concepto, observaciones vy
recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcion general del
estado inicial del equipo, y posibles requerimientos de ajustes y partes para la siguiente
intervencion. Es necesario establecer el correcto funcionamiento del equipo teniendo en
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cuenta los resultados de verificacion y los criterios de aceptacion para cada parametro
evaluado del medio, para continuar con la siguiente intervencion requerida por el equipo.

8. Incluir en cada informe/reporte de repotenciamiento y de instalacion de repuestos el debido
registro fotografico, donde se ilustre el proceso de desensamble del equipo, los elementos o
piezas que eventualmente se encuentren afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido
reemplazadas.

9. Incluir en los informes/reportes de repotenciamiento y/o instalacion de repuestos, una
descripcion de la naturaleza del dafio detectado, asi como, descripcién y nimero de parte o
numero de referencia de la pieza que requiera su reemplazo, en caso que al momento de
realizar el repotenciamiento o en la instalacién de repuestos, fuera detectado algun defecto
de funcionamiento o pieza deteriorada por el uso, que no estuviera prevista y que requiriera
cambio, y que después de realizado dicho repotenciamiento o la instalacion de repuestos,
persiste el defecto.

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

11. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:
suministro e instalacion de partes asi como actividades requeridas como instalacién de
repuestos, ejecucion de actividades de repotenciamiento, ejecucion de actividades de
verificacion de temperatura y/o cualquier otra variable adicional y comunicacién del estado
del equipo al responsable de metrologia de cada laboratorio y/o al técnico de calibracion o
calificacién, para de esta manera determinar si hay viabilidad para continuar con |a siguiente
intervencion metrolégica. Si se evidencia que la siguiente intervencion metrologica es
gjecutada sin comprobar el correcto estado de funcionamiento del equipo después del
repotenciamiento, deberan realizarse nuevamente las intervenciones, sin costo adicional
para Invima, segun programacion requerida por Invima.

12. Garantizar para todos los equipos que no presenten anomalias o novedades durante la
instalacion y/o repotenciamiento, que si durante las intervenciones de -calificacion
operacional, de desempefio y/o calibracion se detectan desajustes o errores que excedan
los umbrales maximos admisibles para el laboratorio o desviaciones respecto a los criterios
de aceptacion definidos en el protocolo de calificacién, se proceda a realizar nuevamente los
ajustes o actividades de repotenciamiento preventivo y/o correctivo necesarias, incluyendo
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la verificacion de temperatura y/o CO2, hasta lograr funcionamiento éptimo o hasta
evidenciar la falla del equipo, sin que se generen costos adicionales para el Invima. Si luego
de realizado estos ajustes o el nuevo repotenciamiento se logra evidenciar el optimo
funcionamiento del equipo deberd nuevamente realizarse la calibracion y/o calificacion
requerida, sin que se generen costos adicionales para la entidad. El repotenciamiento debe
garantizarse en un término no mayor a 72 horas de realizado el requerimiento.

13. Incluir dentro del Informe de calificaciéon de cada equipo, la descripcion de cada prueba
realizada, los resultados, el criterio de aceptacion aportado por cada laboratorio y el
cumplimiento o incumplimiento del criterio de aceptacién, segin cada actividad de
calificacion ejecutada.

14. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacién del
servicio, por lo menos de la misma marca, modelo y calidad que los averiados, sin que esto
represente costo adicional para el Invima, treinta (30) dias después de averiado el item y
antes de terminacién del contrato.

15. Brindar una garantia de minimo seis (6) meses por la prestacion del servicio de
repotenciamiento, asi como del suministro e instalacién de los repuestos solicitados.

16. Atender las llamadas de emergencia o correos electronicos en un plazo maximo de tres (3)
dias habiles, durante el plazo de ejecucion y el tiempo de garantia.

17. Emitir factura de contrato especificando equipo, numero de item y grupo, nimero de
identificacion (o serie cuando no tenga identificacion interna), y/o descripcién del equipo
suministrado, intervenciones ejecutadas (repotenciamiento correctivo, repotenciamiento
correctivo, calibracion y calificacion) y nimero de puntos de calibracién y calibracion.

18. Suministrar los repuestos originales (cuando aplique) y nuevos, en su empague original,
debidamente embalados, con el respaldo de una garantia minima de los mismos por un (1)
afo, contado a partir del suministro e instalacion aprobada por el supervisor del contrato.

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

20. Disponer y garantizar del personal calificado, logistica, medios de transporte y demas
elementos necesarios para garantizar la entrega oportuna de los repuestos y elementos y
la prestacion del servicio de mantenimiento preventivo y correctivo.

» 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 ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.
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3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

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

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

6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas tecnicas 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 acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

CLAUSULA CUARTA. VALOR DEL CONTRATO: El valor del contrato corresponde a la suma
de hasta VEINTISIETE MILLONES CIENTO NOVENTA Y NUEVE MIL SEISCIENTOS
PESOS CON NOVENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($27.199.600,94), INCLUIDO
IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

** El contrato se ejecutara de conformidad a los valores unitarios establecidos en la oferta
economica.

CLAUSULA QUINTA. FORMA DE PAGO: El Invima pagara al contratista el valor del contrato
en pagos parciales, a razén de los valores unitarios incluidos en la oferta econdmica del
contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivamente prestados, debidamente
programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto, de
conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC — Plan
Anual Mensualizado de Caja, a la presentacién y aprobacién de las facturas, previo
cumplimiento de los requisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley, pago
de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos
laborales correspondiente y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el
supervisor del contrato.
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Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin formula de
reajuste. Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que
pueda incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los
impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como
gastos que requieran para la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio
para cada uno de los items.

Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias de cada mes.

Nota 4: Generar facturacion electronica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados
para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2 del Decreto 1625 de 2016.

CLAUSULA SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacion 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 N°. 70025
expedido el dia 18 de junio de 2025 por el Grupo Financiero y Presupuestal.

CLAUSULA SEPTIMA. SUPERVISION: De conformidad con el Manual de Supervisiéon e
Interventoria adoptado por el Invima, la supervision de la ejecucion de las obligaciones
contractuales sera realizada Para el Grupo 2 por el Coordinador del Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos 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
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.

El supervisor certificara el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo
establecido en el Manual de Supervision e Interventoria.

CLAUSULA OCTAVA. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia Diecinueve (19) de diciembre de 2025, contado
a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
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CLAUSULA NOVENA. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA. Los servicios y suministro de
equipos deben realizarse en Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Invima, ubicados en:

= Sede CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20, Bloque A — piso 1 (Grupo Laboratorio de Microbiologia
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias) y piso 2 (Grupo Laboratorio Fisicoguimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoguimico de
Alimentos y Bebidas y Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas), Blogque B —
1° piso (Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos).

» Sede Montevideo Carrera 68 D No. 17-11 (Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados y Grupo laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias).

CLAUSULA DECIMA. SUSPENSION: El término de ejecucion 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 suspensién 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
gjecucion. ¢) 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 o su personal, durante la ejecucion
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 Cadigo 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. E| CONTRATISTA autoriza
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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 imposicién 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 (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 aplicaciéon 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 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 imposicion 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 polizas de cumplimiento establecidas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. 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 compariia de seguros
legalmente establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:
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0 uficiencia d_ .,agarantia Pamrid s ,
VlgenC|a por el termlno de ejecucion del contrato y
SEIS (6) meses mas, contados a partir del
20% del valor del contrato | cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion. En todo caso debera estar vigente hasta la
liquidacién del contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y seis
(6) meses mas, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del

Cumplimiento del
contrato

Calidad del servicio 20% del valor del contrato

contrato.
Calidad y correcto Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y doce
funcionamiento de los | 20% del valor del contrato | (12) meses mas, contados a partir del recibo a
bienes satisfaccion de los bienes.

Salarios, prestaciones
sociales e
indemnizaciones
laborales

Vigencia del contrato y tres (3) afios mas, contados a
5% del valor del contrato | partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién.

Nota 1: Entregar las garantias dentro de los tres (3) dias habiles contados a partir del
perfeccionamiento del contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Sin la autorizacion escrita del INVIMA, la garantia no podra ser
suspendida o cancelada por EL CONTRATISTA, por lo tanto, éste debera mantener vigentes
las garantias a que se refiera el contrato. En consecuencia, sera de su cargo exclusivo, el pago
oportuno de todas las primas y erogaciones asociadas a la constitucién y mantenlmiento de la
garantia. PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento en que haya necesidad de adicionar,
prorrogar o suspender la ejecucion del contrato, o en cualquier otra situacion, EL
CONTRATISTA se obliga a modificar la garantia Unica de acuerdo con las normas Iegales
vigentes.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. 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 OCTAVA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EI CONTRATISTA
es una entidad independiente del INVIMA vy, en consecuencia, el CONTRATISTA no es su
representante, agente o mandatario. EI 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
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el objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente Contrato, de forma independiente
auténoma, sin que exista relacion de subordinacion o dependencia entre estos y el INVIMA.

CLAUSULA DECIMA NOVENA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: Las partes
declaran que no existe entre ellas relacion de subordinacién o dependencia y, en consecuencia,
en |a ejecucion del presente Contrato, cada una de ellas actuara por su propia cuenta, utilizando
sus propios medios y recursos y con plena autonomia profesional y administrativa y por
consiguiente, EL INVIMA no contraerd ninguna obligacién laboral con las personas que el
CONTRATISTA  vincule o  contrate  para la  ejecucidon  del Contrato.
PARAGRAFO: Se consideran imputables al contratista todas las acciones y omisiones de su
personal, subcontratistas y proveedores, asi como del personal al servicio de estos Ultimos. En
caso de que se intente una accion o se presente una reclamacién contra EL INVIMA por la cual
deba responder el/la CONTRATISTA, LA ENTIDAD procedera a notificarle a la mayor brevedad
para que el CONTRATISTA adopte bajo su propia costa todas las medidas necesarias para
resolver el conflicto y evitar perjuicios AL INVIMA .

CLAUSULA VIGESIMA. 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 PRIMERA. 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 dafios indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo con la
ley.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las controversias o
diferencias que surjan entre EL CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasiéon de la firma,
gjecucion, interpretacion, prérroga o terminacion del contrato, asi como de cualquier otro asunto
relacionado con el 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 |a otra |a existencia de una diferencia.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA 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 CUARTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: El Contratista
hace las siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los documentos del proceso. 2. Tuvo la
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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 celebracién 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 QUINTA. 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 ningtin 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 informacién que sea conocida por el contratista en
gjecucién del contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servicios
objeto del mismo. C) La obligacién 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 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, informacion 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 revelardn a estas personas
Unicamente la parte de la informacién 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 informacién para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la
misma. G) El contratista se obliga a mantener en confidencialidad toda informacién 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 informacion suministrada, ésta sera tratada
como confidencial hasta que el Invima manifieste lo contrario por escrito. Esta obligaciéon 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, o dada a conocer por un tercero que no tuviere la obligacion de confidencialidad,
reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento a la obligacion de
confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como causal de incumplimiento
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del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacion de confidencialidad,
secreto y/o reserva durara mientras la informacién sea considerada de caracter confidencial,
secreta y/o reservada.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA. 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.

CLAUSULA VIGESIMA SEPTIMA. 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 sélo si son entregadas al
supervisor del contrato y al contratista en las direcciones reportadas en el expediente
contractual. PARAGRAFO: En caso de presentarse alguna modificacién en la informacion
relacionada debera ser notificada.

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

CLAUSULA VIGESIMA NOVENA. 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 demas normas legales vigentes concordantes. Para todos
los efectos legales se fija como domicilio la ciudad de Bogota D.C.

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

CLAUSULA TRIGESIMA PRIMERA. 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) Las Actas
del Comité Asesor de Contratacion. 6) La Resolucién de Adjudicacion del proceso. 7) Pdliza de
Garantia Unica y aprobacion de la misma. 8) Las demas comunicaciones que se cursen entre
el CONTRATISTA y EL INVIMA durante la preparacion y la ejecucion del mismo.
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CLAUSULA TRIGESIMA SEGUNDA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente
Contrato requiere para su perfeccionamiento la firma de las Partes en la plataforma SECORP 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 |I.

CLAUSULA TRIGESIMA TERCERA. REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado
el presente contrato con |a 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 CUARTA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, las partes fijan
como domicilio contractual la ciudad de Bogota D.C.

CLAUSULA TRIGESIMA QUINTA LIQUIDACION DEL CONTRATO: El presente contrato Si
se liquidara de conformidad con lo dispuesto en el articulo 60 de |a Ley 80 de 1993 y el articulo
11 de la Ley 1150 de 2007 de ser necesario.

EL PRESENTE DOCUMENTO FORMA PARTE INTEGRAL DEL CONTRATO DE PRESTACION

DE SERVICIOS N° 515 DE 2025, Y ESTE SE ENTENDERA ACEPTADO POR LAS PARTES

CON LA FIRMA DEL CONTRATO ELECTFONICO EN LA PLATAFORMA SECORP II.

Proyecto: Leyla Marjit Botiva Ramos— Contratista GGC\r

Revisé: Julidn Andrés Herndndez Mufioz - Coordinador GGC. .

Revisé: Sandra Romero — Abogada Secretaria General. (‘; ﬂﬁ A
Sy

Pagina 21 de 21




