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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: SEPTIEMBRE DE 2020

AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1 DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE
SATISFACER CON LA CONTRATACION:

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

Su objetivo consiste en actuar como instituciéon de referencia nacional en- materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirargicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional. -

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de mspecc:on vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las
que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades
asociadas con su produccion, importacién, exportaciéon y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas'y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados. en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los
registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacién de los
mismos, de conformidad con la reglamentaciéon que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas .
normas reglamentarias.

() , o

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. 3

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

(..)

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

(--)

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

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

(.-)

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

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

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

(.)"°

Asi mismo, la Resolucién 2016000350 de enero 8 de 2016 “por la cual se crean los grupos internos de
trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan sus
funciones”, modificada parcialmente por la Resoluciéon 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 en su
articulo tercero, numeral 12 establece entre las funciones de los laboratorios de la OLCC, Grupo Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias LFQPFOT:

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

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de analisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico y microbiolégico de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis especializados y de mayor complejidad para
los productos competencia del grupo.

En desarrollo de las anteriores actividades se emplea la prueba de “conteo de particulas”, con el fin de
verificar el cumplimiento de los requisitos de Particulas en Inyectables establecidos por las Farmacopeas
Oficiales de Colombia. Adicionalmente, la prueba de Conteo de particulas, de acuerdo a la Farmacopea
Americana -USP y la Farmacopea Europea -EP, es una evidencia concluyente de la ausencia de particulas

3 Articulo 4, ibidem
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no disueltas o extrafias (aquellas que se encuentran por fuera de los limites aceptados), que pudieran estar
presentes en productos oftalmoldgicos, inyectables y parenterales.

De acuerdo a competencia del Laboratorio LFQPFOT y en la ejecucion de los programas de calidad en los
que se encuentra adscrito el laboratorio en mencion, como por ejemplo el programa Demuestre la calidad, el
equipo contador de particulas de la marca Lighthouse se emplea como equipo analitico para el control de
calidad en la prueba de Conteo de Particulas de los productos oftalmolégicos, inyectables y parenterales.
Por lo anterior, es necesario contar con las intervenciones metroldgicas vigentes para el equipo tales como
- el repotenciamiento, la verificacién y calificacién. Estas intervenciones metrolégicas prevuenen el desgaste y
desajuste del equipo, extienden su vida util, optimizando su funcionamiento  con acciones preventivas y
minimizando la frecuencia de fallas. A su vez, reduce los costos por intervenciones inesperadas.

En este sentido, el equipo debe funcionar correctamente y de manera adecuada permitiendo gérantizar el
éptimo desempefio del mismo., Por otra parte, con estas intervenciones metroldgicas, se da cumplimiento al
plan de control de equipos del laboratorio, los cuales son necesarios para proporcuonar evidencia de la,
conformidad del buen estado de los mismos. i

AY
1

En consecuencia, la Norma ISO/IEC 17025:2017, sefala en el numeral 6.4.5 que: “El equipo

utilizado para: la mediciébn debe ser capaz de alcanzar la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de la medicién requerida para proporcionar un resultado vélido”. Asi mismo, el
numeral 6.4.6, de la misma norma denota obligatoriedad: “El equipo de medicién debe calibrarse
cuando: la exactitud de la medicién o la incertidumbre de la medicién afecta la validez de los
resultados informados, y/o se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad
metrolégica de los. fesultados informados.”

Adicionalmente, se requiere contar con soporte técnico especializado para los equipos, con el fin de atender
ylo solucionar los posibles problemas técnicos que puedan presentarse en su funcionamiento, una vez
terminada la intervencion metrolégica.

Por lo anterior, se hace necesaria la presente contratacién fundamentada en que:

1. Desde el afio 2008 aproximadamente, el Invima viene contratando los servicios de repotenciamiento
vy verificacidon requeridos para el desarrollo de la prueba de conteo de particulas por obstruccién de
luz, para garantizar la calidad de los resultados analiticos emitidos por el Laboratorio Fisicoguimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias —LFQPFOT- y por ende proteger la_salud de los
consumldores

2. Dado que -LFQPFOT- se encuentra Acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC y en proceso de precalificacién por la Organizacién Mundial de la Salud - OMS, es
“indispensable que los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para evaluar las
caracteristicas de calidad de los medicamentos y que tengan un efecto significativo en la exactitud o
en la validez' del resultado del ensayo, deben ser regularmente repotenciados, calificados y
verificados, como es el caso de la prueba de conteo de particulas, para asi dar cumplimiento a los
requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y su actualizacién, adicionalmente con las
Buenas Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el
informe 44 de la OMS.

3. La falta de la contratacién de este servicio arriesga la entrega oportuna de resultados y confiabilidad
de los mismos, asi como, dar.cumplimiento a los compromisos nacionales e internacionales;
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mantener la capacidad analitica y oportunidad en respuesta en la emision d.e rcle'sultados y el
incumplimiento de las normas técnicas de calidad ISO/IEC 17025:2017 y su actualizacion

Teniendo en cuenta que el Invima no cuenta con la infraestructura y el personal cualificado para estg tipo
especifico de servicios, y con el fin de cumplir algunos de los objetivos de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, se hace necesario contratar a la empresa ARICEL S.A.S la cual, de acuerdo a la carta
de exclusividad emitida por la empresa Lighthouse Worldwide Solutions es el Gnico agente autorizado en
Colombia para las ventas de la linea de productos Lighthouse, adicionalmente la empresa ARICEL S.A.S,
cuenta con competencia técnica suficiente para prestar el servicio de intervenciones metrologicas para los
equipos marca LIGHTHOUSE pertenecientes a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

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

Consumible* Elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse

Intervenciones metrolégicas® Conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion
metrolégica de equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier otro
incluido dentro de cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean conformes
con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye calibracion, verificacion externa,
calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para
disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las
especificaciones para las cuales fueron disefiados cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a
garantizar la confiabilidad de los resultados.

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

Soporte técnico’” Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a los usuarios al
tener algin problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o software de una
computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos, maquinaria, o cualquier otro
sistema informatico.

Teniendo en cuenta que el Invima no cuenta con la infraestructura y el personal cualificado para este tipo
especifico de servicios y con el fin de cumplir algunos de los objetivos de 1a Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad -OLCC-, se hace necesario contratar ARICEL S.A.S para prestar el servicio de intervenciones
metrologicas para los equipos marca Lighthouse pertenecientes a la OLCC.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios plblicos y la efectividad de los

derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos
fines. '

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades

estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

4 Enciclopedia Universal. Tomado de https://diccionarioactual.com/consumible/

% Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.
8 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicion de bienes, servicios y suministros v.09.
7 Wikipedia, 2018. Tomado de: https.//es.wikipedia.org/wiki/Soporte_t%C3%AScnico
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Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado:
‘servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencién a los mismos,
que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en
coordinacidn y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector salud.

Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083.de 2015, esta contratacion se
realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicard mas
adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

En caso de no llevar a cabo el servicio de intervenciones metroldgicas, consumibles y soporte
técnico para el equipo contador de particulas marca Lighthouse, conlievaria a incumplimientos de
lo programado de este servicio arriesgando la entrega oportuna de resultados y confiabilidad de los
mismos, asi como, dar cumplimiento a los compromisos nacionales e internacionales.

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con el programa Fortalecimiento de la inspeccion
vigilancia y control de los productos competencia del Invima y asi mismo se encuentra acorde con
las actividades del POA del Laboratorio en referencia a los analisis de las direcciones misionales.

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

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control
de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN. Optimizar los productos de Inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima. '

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR. Desarrollar acciones técnicas y administrativas para
el control de calidad de los productos competencia del Invima.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.

Recibir, custodiar‘y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio de
sus actividades. ) o o o )
Responder por sus-actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la
administracién o a terceros. - e o
Acatar “las instrucciones y  recomendaciones que, dentro del marco gel 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 o amenazas de quienes actien 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. , ‘ ‘ -
Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucién,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de

. correspondencia.- - ’ .

16.
17.

18.

Cumplir a cabalidad con'la normativa vigente que regula su profesién y €l objeto contractual.

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 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.51.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS: - L

1.

Realizar la. programacion .de . ejecucion de las intervenciones metrolégicas mencionadas en las
Especificaciones Técnicas item 1 del presente documento, dentro de los cinco-(5) dias habiles siguientes
alinicio de ejecucién del contrato y deberan ajustarse al requerimiento del Grupo de Laboratorio descritas
en el cuadro especificaciones técnicas, conforme al Plan de-Control de Equipos o Instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. - ‘ C

. Presentar al responsable de metrologia del LFQPFOT previamente a 15 intervencién metrolégica la(s)

hoja(s) de' vida del personal -que realizar4 cada intervencién -metroldgica, repotenciamiento,
calificacién y verificacién, anexando copia de certificados de formacién, experiencia en el area especifica
de cada uno de los tipos de equipos a intervenir.

- Reallizar las intervenciones metrolégicas de! equipo en las instalaciones del Laboratorio Fisicoquimico de

Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima. Cuando por requerimientos especiales el
equipo deba ser retirado del laboratorio, debe ser desinstalado, recogido (empaque, embalaje, traslado,

transporte entre otros), entregados e instalados nuevamente en el Laboratorio Fisicoquimico de -

Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias; asegurando su integridad aun después ‘de intervenido 'y
sin costo adicional para el Invima, este traslado debe ser aprobado por. el supervisor, para tal efecto el
proveedor debe seguir los lineamientos correspondientes que se le'indiguen. B

Realizar un diagnéstico del proceso del equipo objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones

metroldgicas, entregando evidencia fisica {Documento) del diagnéstico realizado. Cuando se detecte la

‘necesidad de intérvencion metrolégica de repotenciamiento correctivo o instalacién - de repuestos

adicional, deberé ser comunicado al supervisor del contrato para su .aprobacién- durante el plazo de
ejecucién del contrato. AP ‘

. Realizar limpieza general, inspeccién de funcionamiento, ajuste général de piezas mecanicas, 6pticas y/o

electronicas, ajuste de paradmetros -con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones

.nacionales o internacionales, de conformidad a lo indicado en las especificaciones técnicas. Elaborar un

“equipo. : , - i ,
. Usar patrones calibrados y certificados trazables hasta:patrén nacional <;') internacional como-se describe

informe con'observaciones y recomendaciones sobre -el estado del funicionamiento‘de las partes y del
equipo, en donde indique descripcién general del estado del equipo y del reporte de repotenciamiento
cumpliendo los requisitos sefialados en la Tabla 2 “informacién en Igé\ documentacién entregada por
proveedaores de servicios metrolégicos” el cual debera ser entregado el mismo dia dela recepcién del

‘en: las especificaciones " técnicas, tanto para verificacion como- para los- ajustes realizados en ‘el

repotenciamiento. Incluir descripcion de los patrones utilizados durante el proceso de verificacién y ajuste
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_de parametros en el reporte de repotenciamiento y anexar copia de los certmcados de calibracién de los
‘mismos si durante el mismo se realizan ajustes a los instrumentos.

. Incluir en el reporte la descripcion de los patrones utilizados en la verificacion y ajuste de parametros y
anexar copia de los certificados de calificacion de los mismos, si durante el repotenciamiento se realizan
ajustes a los instrumentos.

8. Entregar el equipo contador de particulas marca LIGHTHOUSE funcionando y calificado, en perfectas
condiciones y a entera satisfaccion del instituto: -

9. Colocar al equipo calificado y verificado, un sello donde se detalle la sugwente informacién:
empresa, numero de serie del equipo o numero unico de identificacién,
repotenciamiento/calificacidén/verificacién, fecha de realizacién, fecha del
repotenciamiento y/o calificacién y/o verificacion:

10. Evaluar el cumplimiento del equipo bajo los criterios de aceptacién estipulados en el protocolo del fabricante
dentro de los informes de verificacion. . ‘

11. Asegurar fa puesta en funcionamiento del equipo después de las Intervenciones Metrolégicas
(Repotenciamiento / Calificacion / Verificacién).

12. Emitir los reportes de repotenciamiento, verificacién y calificacion cumphendo con los requerimientos de
la tabla No 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE
SERVICIOS METROLOGICOS, en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles después de realizadas las
intervenciones, en las instalaciones del grupo de Laboratorio Fisico Quimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologlas

nombre de la
tipo de servicio,
préximo servicio de

TABLA No. 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS
ASPECTO | REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION VERIFICAGION
Protocolos y/o actividades generales
aplicados por el proveedor con referencia X X X
cuando aplica a las normas de referencuas
relacionadas
Consecutivo soporte emitido Opcional "X Opcional
Solicitante 0 nombre de cliente X X X
Descripcion Gnica del equipo: nombre,
marca modelo y/o numero de serie, X X X
numero de invéntario y/0 numero
identificacién.’
Fecha de recepcion (En caso que el
equipo se envie a las mstalac:ones del X X X
proveedor) |
Descripcién de actividad realizada X X X
Fecha de ejecucion de la actividad X X X
Cuando en el
: mantenimiento se
Rango o punto de medicién controlado realizaron ajustes, se debe X X
informar en qué.aspectos y
) ) rangos han sido ajustados.
Condiciones ambientales durante la
|| ejecucién de la actividad que influyan en No aplica Opcional Opcional
los resuitados , ) , .
Identificacién de patrones utilizados en la
actividad y copia de los respectivos . Aplica si se verifican
certificados de trazabilidad vigente como Aphriil(i:zgaadnc?g‘Sztzgyan condiciones de X
evidencia de que las mediciones son I ’ funcionamiento
trazables. ) , .
Método aplicado para la actividad No aplica X X
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TABLA No. 2 INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS

METROLOGICOS
ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION VERIFICACION
Resultados de cada actividad:(incluyendo X
datos primarios, observaciones, definicion (minimo las
de criterios de aceptacién y declaracion X establecidas en el X
de cumplimiento del equipo o protocolo aprobado
instrumentos) 0 contrato)
Aplica si se realizé
- verificacion de variable y . -
Errores de medicién no se eliminaron los Opcional Opcional
errores
Incertidumbre de medicion No aplica Opcional No aplica
Cualquier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones ylo X Opcional Opcional
interpretaciones.
Identificaciéon de la o las personas que X X X

realizaron la actividad

13. Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los reportes de repotenciamiento y certificados de
calificacién y entregar los documentos corregidos méximo cinco (5) dias hébiles después de realizado el
requerimiento.

14. Entregar copia de los datos primarios obtenidos durante la intervencién de cada actividad inmediatamente
después de ser generados. Cuando los datos primarios sean recolectados en medio magnéticos dejar
copia del archivo electrénico respectivo al responsable de gestién métroldgica del Laboratorio o Lider
técnico.

15. Entregar las evidencias de las intervenciones (certificado de calificacion y/o reporte de repotenciamiento).

16.Brindar soporte técnico para el equipo durante el plazo de ejecucion del contrato, con el fin de atender y/o

solucionar los posibles problemas técnicos que puedan presentarse en el funcionamiento de los equipos
objeto del contrato, el supervisor del contrato solicitara el soporte técnico de manera verbal, o escrita al
proveedor, quien cuenta con doce (12) dias calendario para responder a la necesidad, dirigirse a las
instalaciones de los laboratorios y prestar el soporte, del cual debe entregar un informe técnico, en un plazo
no mayor a ocho (8) dias calendario. Cabe sefalar que en el caso de requerirse repuestos adicionales
resultantes del servicio técnico, el contratista no estara obligado a cambiarlos.

17. Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera respecto al funcionamiento, calidad y el uso de todos los
elementos relacionados en las especificaciones técnicas, por medio de correo electronico, teléfono y fax
en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm durante el tiempo de vida util de los elementos
adquiridos el cual no seré inferior a 1 afio. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas
siguientes.

18.Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual, sin

ningun costo adicional para el Invima.

19.Brindar garantia de un (1) afio, como minimo, sobre los consumibles suministrados, contados a partir del

recibido a satisfaccion por parte del supervisor.

20. Brindar garantia de tres (3) meses por el servicio de las intervenciones metrolégicas realizadas y los
elementos suministrados. '

2.5.2, DEL CONTRATANTE
1. Ejercer la supervisién 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 actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdémico o financiero del contrato. )

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompanamiento, 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.

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia 17 de diciembre de 2020, de acuerdo con
lo establecido en el plan de control de equipos o instrumentos del Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de ejecucién -

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima, ubicados en la Avenida El Dorado No. 51- 20,
Bogota D.C. Blogue 1 piso 2

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo del Coordinador del
Grupo 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 ejecucién del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.
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El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisitg para el pago _de los
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen
que “Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una
persona que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de
propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el
territorio nacional”

La empresa Aricel S.A.S, es la distribuidora exclusiva en Colombia de los productos y servicios de los
equipos marca LightHouse El certificado emitido por casa matriz, donde establece que: “En Colombia, solo
Aricel S.A.S cuenta con la autorizacién de Lighthouse para realizar ventas de nuevos productos y asistencia
postventa.”.

"En cuanto a la participacion en pruebas intelaboratorios se considera el literal e) del numeral 4° del
articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacién directa procede para los
contratos para el desarrollo de actividades cientificas y tecnolégica.

En este sentido, el articulo 2.2.1.2.1.4.7 — Contratacion para el desarrollo de actividades
cientificas y tecnolégicas, dispone que: La contratacion directa para el desarrollo de actividades
cientificas y tecnolégicas debe tener en cuenta la definicion contenida en el Decreto — Ley 591 de
1991 y las demés normas que lo modifiquen, aclaren, adicione o sustituyan.

En el proceso de contrataciéon se debera observar el articulo 209 de la Constitucién Politica de
1991, la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y sus decretos reglamentados, Ley 1474 de 2011,
Decreto Ley 019 de 2012 y demas normas que los modifiquen adiciones o complementen

La contratacion requeridé en la presente necesidad encaja dentro de las descripciones contenidas
en el Decreto Ley 591 de 1991 el documento CONPES 3582 de 2009.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de DIECIOCHO MILLONES CUATRO MiL
SETESCIENTOS PESOS M/CTE ($18.004.700,00), INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. :

Se solicité cotizacién a Aricel S.A.S. por ser el representante exclusivo de casa matriz para prestar los
servicios de Intervenciones Metrologicas especializadas y distribucién de los repuestos de la Marca
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Ligthhouse, en el Territorio Nacional paré el equipo Contador de Particulas Marca Lighthouse, LS-20 SN:
131048001, como sigue:

Tabla No. 3: Estudio de mercado: Contador de Particulas Marca Lighthouse, modelo LS-20,
Serie 131048001 o '

u . «
| - BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO A ADQUIRIR s Vac'(‘:t';z‘;';'i‘g;b Yfe't%' ::;‘f‘;:‘\’ " Valortotal
| = - {Nombre y especificaciones técnicas Basicas) § 2020 sin IVA incluido :Jncl‘tvndo }|VA

CONTADOR DE PARTICULAS LIGHTHOUSE LS-20 SN: 131048001

| SERVICIO DE REPOTENCIAMIENTO Y
| CALIBRACION

Incluye:

Las actividades a realizar son:

*Limpieza general

*Revision purga del sistema

*Revisidn y limpieza de la linea

*Limpieza del tubo de entrada de muestras
*Flush manual
*Limpieza de Jeringas
*Verificacién de la velocidad del flujo
*Corrimiento de estandares de calibracién. (En
fabrica)

*Verificacion condicién def laser (En fabrica a la
hora de calibrar)

Notas
Intervenciones | Calibracién incluye la limpieza del sensor
metrol6gicas | completo, y re-calibracién utilizando estandares

del equipo | de particulas NIST trazables.
1 contador de | Todas las calibraciones se realizan mediante los
particulas métodos definidos en las secciones
marca correspondientes de JIS B 9921 e ISO 21501-4:
Lighthouse 2007 Part 3.

del LFQPFOT. | La precisién de los estandares y equipos
utilizados en la calibracién deben ser trazables
al Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia
o sean derivados de valores aceptables de
constantes fisicas y naturales.

SERVICIO DE CALIFICACION Y
VERIFICACION

.| Incluye: .
*Verificacion de la exactitud de velocidad de flujo
*Verificacion Exactitud de volumen de muestra .
*Calibracidn del rango operativo en 8 puntos: 1,
2,5,7,10, 15,25y 50 pm
* Ejecucion de la prueba de desempedio segun
USP vigente
* Certificados de los estandares para los 8
puntos de calibracion identificando su respectivo
lote. Botellas presentacion por 25 mL.

Fletes ida y vuelta BOGOTA - MEDFORD _
2 Fletes (OREGON "USA") - BOGOTA , SEGUROS y 1| $ 6.560.00000| $ 7.806.400,00| $ 7.806.400,00
AGENTE DE ADUANA

Soporte técnico durante el tiempo de ejecucion
del contrato

118 5.550.000,00f $ 6.604.500,00( $ 6.604.500,00

3 | Soporte técnico 1| $ 3.200.000,00 | $ 3.593.800,00| $ 3.593.800,00

Total $ 18.004.700,00
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Para efectos del andlisis, se presentan los valores propuestos en la cotizacién enviada por el proveedor para
la vigencia 2020, pues en 2019 los requerimientos no fueron los mismos o no coinciden con los actuales por
lo que la comparacién entre costos no era representativa ni concluyente.

El valor del contrato se determina por el valor total del presupuesto oficial

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista el valor del contrato mediante un unico pago, de acuerdo con el
programa Anual Mensualizado- PAC- después de la prestacién de los servicios y la entrega de
Estandares de Verificacion requeridos para realizar las intervenciones metrolégicas requeridas en
respuesta a solicitud realizada por el supervisor del contrato previa presentacion de la factura con el
cumplimiento de los requisitos legales, certificaciéon de cumplimiento a satisfaccion expedida por el
supervisor del contrato y la acreditaciéon 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 modifiguen adiciones o aclaren.

NOTA 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada intervencién, suministro y/o
repuesto de cada uno de los items.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion

| CDP Ne.
Valor del CDP( . $ 18.004.700,00

Fortalecimiento de la Inspeccién, Vigilancia y Control de los

Nombre proyecto de inversion ; X . )
productos competencia del Invima a nivel nacional

i Codigo del producto SIIF SIIF C-1903-0300-7-0-1903012

- Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control
Actividad SUIFP de calidad de los productos de calidad de los productos
. ‘ competencia del Invima.
Cédigo Actividad Interna 7-5-056

o Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los
' Nombre de la actividad productos competencia del Invima Laboratorio de Productos
» Farmacéuticos- Area Fisicoquimico.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento més favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
Subjetiva (...)"

1
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En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Requusntos de capacudad T =
sJuridiea” oL o L e i 4:3'_'*? e ‘

* Antecedentes fiscales de la persona juridica y su representante legal

Propuesta de servicios dlrlglda aI Invima
Copia legible del documento de identidad o pasaporte del representante legal de la
persona juridica.

Certificacién cuenta Bancaria

Formato de declaracion de mparc:ahdad y conflicto de interés.

Formato de compromiso de confidencialidad de l1a informacién.

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

Registro Unico Tributario — RUT, actualizado

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

aportes parafiscales. '
Poder: Cuando el oferente actue a través de apoderado debera acreditar mediante documento

legalmente expedido, con anterioridad a la presentacién de la oferta, que su apoderado esta
expresamente facultado para presentar la oferta, el poder deberd estar otorgado de

conformidad con lo establecido en el articulo 74 del C6digo General del Proceso, y en atencién

a lo establecido en el articulo 5 del Decreto Ley 019 de 2012. : ’
Antecedentes disciplinarios de la persona juridica y su representante legal

Antecedentes judiciales del representante legal del proveedor

Verificacion en el sistema registro namonal de medidas correctivas — RNMC

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacién representa para el cumpllm/ento de-'sus metas y objetivos,. de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto- expida Colombla Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la Identificacién'y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion.
Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el anlisis
del riesgo:

Ver documento anexo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Se indicaran las garantias que debe constituir el contratista, de conformidad con los lineamientos
sefalados en la Ley 80 de 1993, el articulo 7° de la Ley 1150 de 2007 y la Seccién 3.del Decreto
1082 de 2015, el oferente y el contratista deberan garantizar al Instituto el cumplimiento de sus
obligaciones derivadas de la presentacion de la oferta, el contrato y su liquidacién y a los que se -
encuentran expuestas las Entidades Estatales derivados de la responsabilidad extracontractual, a

través de una garantia la cual debe cubrir los que se incluyen en el cuadro sefialado a continuacion,

por los siguientes motivos:

B Garantia 'sdlicitada .

| Cuantia del Amparo- |’

Suficiencia de la
' garantia -

. Vigencia del Amparo

Cumplimiento del contrato

20% del valor del
contrato

|contados a partir del cumplimiento de los

Vigencia por el término de ejecuciéon del
contrato y cuatro (4) meses adicionales,

requisitos de perfeccionamiento y ejecucion

Salarios, prestaciones
sociales e indemnizaciones
laborales

5% del valor del
contrato

| Vigencia por el término de ejecucién del

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

Calidad del servicio

20% del valor total del
contrato.

Vigencia por el término de ejecucion del
contrato y cuatro (4) meses mas, contados a
partir del recibido a satisfaccién por parte del
supervisor.

Calidad y correcto
funcionamiento de los bienes

20% del valor total del
contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucion y doce (12)
meses mas, contado a partir de la entrega a
satisfaccion del bien, previo cumplimiento deé
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion
del Contrato

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.
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ANALISIS DEL SECTOR \ |

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

A. ASPECTOS GENERALES
1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto local, este tipo de bienes y servicios son suministrados por empresas que
generalmente representan comercialmente a compafiias extranjeras fabricantes de productos
orientados a sectores como la investigacion cientifica, la microbiologia, sensores ambientales, el
diagnéstico clinico, espectroscopia y la ciencia de -alimentos. Estas empresas usualmente también
cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus
actividades se puede determinar que pertenecen al sector terciario de la economia, teniendo en
cuenta que este sector se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte,
representado en este caso por la distribucién de productos importados y el suministro de servicios
metroldgicos. : ' :

2. CLASIFICACION UNSPSC

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

contractual:

CLASIFICACION - ,, AcE
UNSPSC SEGMENTO. FAMILIA - CLASE PRODUCTO:
. ‘ 81101706
- 8110 - Servicios
. 81 - Servicios Basados en . 811017 - . Mantenimiento
Cédigo UNSPSC Ingenieria, investigacion y prqfes:o_nalps de Ingenierfa Eléctrica Equipo de
81101706 tecnologia ingenieria y y Electrénica Laboratorio
) arquitectura )
81 - Servicios Basad 8114 S11a1o04
. - SErVICIOS Basados en - - Reparacién o
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3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

3.1. ECONOMICO o ,
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

i) Productos incluidos en el sector

- Tecnologia instrumental para laboratorio

- Muestreadores de liquidos — contadores de particulas en liquidos
- Contadores de particulas en el aire

- Muestreos microbianos

- Sensores ambientales

- Sistemas de monitoreo en tiempo real

- Control de contaminacién

- Repuestos y accesorios — suministro de partes
- Servicio técnico metrolégico especializado

- Servicios, asesorias y capacitacion

- Representaciones y distribuciones

- Comercializacion de instrumentos y equipos

- Consumibles

ii) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

- Consejo Profesional de Quimica

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacién Colombiana de las Micro, Pequeiias y Medianas Empresas — ACOPI

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién — ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM

- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML

- Instituto Nacional de Metrologia — INM

- Laboratorios de calibracion y de referencia

- Red Colombiana de Metrologia

iii) Variables econémicas que afectan el sector

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables méas importantes
en materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos
importados, teniendo en cuenta que los pagos de los proveedores / comercializadores se hacen
habitualmente mediante la divisa americana. Este afio los mercados se han visto afectados por la
incertidumbre generada por el virus Covid-19, de tal forma que la devaluacién que ha sufrido el peso
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ha sido muy acentuada, llegando a cerca del 30% en lo que va de la presente vigencia. En la
Grafica 1 se observa el comportamiento de la tasa de cambio durante los ultimos 12 meses, siendo
notoria la tendencia creciente especialmente en el mes de marzo, aparentemente alcanzando por
ahora un nuevo techo o valor tope maximo en ese mes:

Griéfica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2019-20208
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La variacién del salario minimo para el afio 2020 se ubica en 6% de acuerdo con lo decretado por
el gobierno nacional. Por su parte, la inflacién en el afio 2019 alcanz6 el 3.8%. con un promedio de
3,7% en los tres Ultimos afios. Estos comportamientos inciden en alguna medida sobre los precios
esperados para las ofertas de los suministros asociados al presente objeto contractual, ya que
esos incrementos se reflejan en los costos directos e indirectos de operacion del proveedor.

En la presente vigencia se observa un comportamiento del délar mas volétil que en la vigencia
anterior, en especial por la caida en el precio del petréleo, de referencia Brent para Colombia, a
una tercera parte del valor que tuvo en enero de 2020, asi como por los efectos econdmicos
generados por la situacién sanitaria global. De este ultimo factor no hay certeza de su culminacion,
pues se trata de un fenédmeno nuevo y en plena evolucién. Sin embargo, luego del alza histérica de
marzo pasado, se presenté una tendencia decreciente durante las ultimas semanas, en parte por
el desconfinamiento en importantes economias del mundo, lo que ha llevado a una lenta y
sostenida recuperacién del petréleo y por lo tanto a una revaluacién del peso. Es posible que en el
mediano plazo se presenten nuevas alzas del ddlar, consecuencia de eventuales medidas
comerciales de Estados Unidos contra China. Otro factor que esta generando la reciente nueva
devaluacion del peso es la desconfianza de los mercados globales ante la presencia de nuevos
rebrotes virales y el temor de una segunda ola de contagios; en la medida que esto tome fuerza la
subida del délar sera inminente.

iv) Cadena de produccion y distribucion

Al igual que en otros sectores, existen en Colombia empresas que representan comercialmente a
las fabricantes extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio, ademas de la venta de los bienes y
servicios, la asesoria técnica correspondiente. Como es habitual, este tipo de empresas locales
cuentan con sedes en las ciudades principales para su distribucién, atendiendo a que en estas

& hitps:/Avww.indexmundi.com/xrates/graph.aspx?c1=COP&c2=USD&days=365&lang=es
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ciudades — Bogota D.C., Medeliin, Cali y Barranquilla — se concentra la ubicacion de industrias,
laboratorios, centros de investigacion y formacién y demas entidades usuarias de estos productos.

Los equipos y suministros de la marca Lighthouse son producidos por la compaiiia norteamericana
Lighthouse Worldwide Solutions - LWS, ubicada en California, EE.UU., con planta de operaciones
localizada en Medford — Oregon, EE.UU. desde 2003. Actualmente la representacion local es
exclusiva para el territorio nacional a través de la empresa Aricel S.A.S. quienes cuentan con
autorizacion vigente para lo relacionado con intervenciones en equipos contadores de particulas.

De acuerdo con las especificaciones demandadas, la comercializadora establece la conformacién
de inventario para las referencias de mayor rotacion, sin embargo, debido a lo especifico de cada
caso, es frecuente que los productos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva
intervenciéon y mantenimiento. Para el caso en particular, el servicio requiere trasladar el equipo
hasta la planta de manufactura de Oregon, EE.UU. donde se llevan a cabo las actividades de
calibracién en los laboratorios del fabricante LWS. Las actividades de mantenimiento preventivo
son desarrolladas en las instalaciones de Aricel S.A.S. Una vez Aricel S.A.S. recibe el equipo
intervenido, se procede a su entrega al cliente final, conservando las condiciones logisticas
pertinentes.

V) Dinamica de importaciones

Las importaciones relacionadas con equipos contadores de particulas se reflejan principalmente en
la reposicidn de inventario de algunos equipos e insumos, en funcién de su demanda especifica y su
rotacién de inventario. Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de
mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con la dinamica de consumo,
programan las importaciones correspondientes. Los productos relacionados con contadores de
particulas se importaron de Estados Unidos (31,46%), Alemania (10,06%), China (8,19%), Singapur
(7,88%) y Japon (6,45%), transportados por via aérea (76,99%), terrestre (16,37%) y maritima
(6,65%), a través de las aduanas de Bogota (82,1%), Medellin (7,1%), Cali (3,6%), Cartagena
(3,3,%) y Barranquilla (2,0%).

Particularmente, la empresa Aricel S.A.S. realizé importaciones desde Estados Unidos (88,69%) y
China (11,31%), en su totalidad por via aérea y a través de la aduana de Bogota D.C.,,
destacandose la importacién del grupo de productos perteneciente a partes y accesorios para
micrétomos (81,27%), reactivos de diagndstico o de laboratorio (15,74%) y materiales de referencia
certificados (2,99%).° Con relacién al presente objeto contractual, las importaciones de insumos de
la marca Lighthouse son muy especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque
se trata de productos especializados para determinadas tareas analltlcas y los mantenimientos son
particulares para cada equipo y cliente.

3.2. TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC
y mas especificamente del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LFQPFOT es necesario contar con los equipos y suministros aptos y suficientes para
el cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y

o http://business.veritradecorp.com/ConsultaGratis.aspx : informacién de referencia correspondiente al oct-dic de 2019

22 de 44




GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

\/ P~ ‘C) FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

i Bl A SRS o2 0o s

Coédigo: GAD-ABS-FM011 Versioén: 01 Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina 23 de 44

regulaciones asociadas. Lo anterior incluye el suministro de intervenciones metroldgicas,
consumibles y soporte técnico para el equipo contador de particulas marca Lighthouse del
LFQPFOT del Invima que permitan obtener resultados confiables y equipamiento en condiciones
permanentes de adecuado desempefio.

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

- Mantenimiento: Es la revisidn y/o reparacién del equipo (instalacién, sistema o activo en
general) para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion
de mantenimiento.
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e Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracién, garantizando
la conservacion de-las caracteristicas metroldgicas e identificando el comportamiento del
mismo a través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se
puede determinar entre periodos de calibracién, tiempos medios.

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

e Para calificaciones: Para Calificacién de Instalacion, solo se realiza una vez siempre y
cuando el equipo no sea trasladado. Para Calificacién Operacmnal y de Desempefio su
vigencia es anual, siempre y cuando el equipo no requiera ajustes.

Para la adecuada ejecucidn de las intervenciones metroldgicas es importante tener en cuenta la
educacion, formacion especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos.

Los muestreadores de liquidos Lighthouse LS-20 tienen un muestreador de jeringas integrado y un
sistema Optico de conteo de particulas. Su interfaz de software basada en Windows esta disefiada
para cumplir con las normativas internacionales europeas EP y japonesas - JP, asi como con los
requisitos de USP 788 (particulas e inyecciones). Siguiendo un estandar de calidad de fiabilidad y
fiabilidad, Lighthouse Worldwide Solutions desarrollé el LS-20 Liquid Sampler utilizando lo Gltimo
en tecnologia de contador laser de particulas pticas. El LS-20 utiliza un sistema de control de flujo
de bomba de jeringa de alta precision y un sensor de volumen de muestra alto. Con volumenes de
muestra ajustables de 1 a 1000 mililitros (jeringa de 10 ml), es una herramienta perfecta para
multiples aplicaciones de muestreo por lotes. La interfaz gréfica de usuario hace que el LS-20 sea
facil de configurar y operar. Los datos se registran automaticamente desde hasta ocho canales de
tamafio de particula que van desde 1.0 a 50.0 o0 1.0 a 200 micras y estan facilmente disponibles en
forma gréfica y tabular en tiempo real.®
Flgura 1. Muestreador de Ilqmdos nghthouse LS-20

Algunas de las caracteristicas del equipo contador de particulas marca Lighthouse son:
- Rango de tamario de 1.0 ym a 50 pm 0 1.0 ym a 200 um
- Software integrado de contador de particulas de "oscurecimiento de luz"
- EP regulatorio internacional, informes JP I
- Informes USP 788

1o https://www.golighthouse.com/en-nl/liquid-particle-counters/batch-sampler-1s-20
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- Volimenes de muestra de 1 a 1000 ml.

- Recetas USP 788 preconfiguradas

- Control preciso del flujo de la bomba de jeringa

- Caja de acero inoxidable

- Agitador magnético incorporado

- El manejo automatizado de muestras maximiza la repetibilidad
Por otra parte, entre las funciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias se encuentran el realizar las pruebas analiticas requeridas en
el proceso de analisis de medicamentos, cosméticos y productos de aseo, plaguicidas de uso
doméstico, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, realizar el andlisis de los de los resultados y generar los informes
requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia. Asi mismo, proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacidn,
validacién y/o verificacién de técnicas requeridas en los 1aboratorios que conforman este grupo y
los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de andlisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y microbiolégico
de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos, asi como implementar las actividades de
Planes, Programas, analisis especuahzados y de mayor complejldad para los productos
competencia del grupo.

En desarrollo de las anteriores actividades se emplea la prueba de conteo de partl’culas para el
andlisis de control de calidad de productos oftalmoldgicos, inyectables y parenterales, para
verificar el cumplimiento con los requisitos de Particulas en Inyectables, establecidos por las
Farmacopeas Oficiales de Colombia. Esta prueba es considerada por la Farmacopea Americana -
USP y la Farmacopea Europea -EP, como evidencia concluyente de la ausencia de particulas no
disueltas extrafias por fuera de los limites aceptados, que pudieran estar presentes en las
soluciones. Este método es primordial para detectar particulas en preparaciones farmacéuticas, las
cuales son perjudiciales para la salud del usuario final.

El equipo contador de particulas de la marca Lighthouse requiere repotenciamiento para prevenir
desgaste y desajuste, ya que ante alguna falla se podrian detener procesos del area o generar
resultados analiticos no confiables, por 1o tanto, el equipo debe funcionar correctamente y la
manera de garantizar el 6ptimo desempefio del mismo es realizar las intervenciones metrologicas
necesarias de manera oportuna.

Las intervenciones metrolégicas (repotenciamiento, verificacién y calificacion) también favorecen la
vida atil del equipo, optimizando su funcionamiento con acciones preventivas y minimizando la
frecuencia de fallas, reduciendo los costos por intervenciones inesperadas. Por otra parte, el
cumplimiento del plan metrologico, a través de la realizacién de actividades de calificacion y
verificacion en el equipo, es necesario para proporcionar evidencia-objetiva de la conformidad del
buen estado de este.

Dado que el LFQPFOT se encuentra acreditado por el Organismo Nacional de Acreditaciéon de
Colombia - ONAC, es indispensable que los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados
para evaluar las caracteristicas de calidad de los medicamentos y que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, como es el caso de la prueba
de conteo de particulas, sean regularmente repotenciados, calificados y verificados para asi dar
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cumplimiento a los requisitos de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y a las Buenas
Practicas para Laboratorios — BPL Nacionales de Control Farmaceutlco establecidas en el
informe 44 de la OMS.

i Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importacion y comercializacion de
equipos e insumos para laboratorio. Sin embargo, tratandose de los equipos contadores de
particulas marca Lighthouse, solo la empresa Aricel S.A.S. esta autorizada por la compaiiia
fabricante para importar y distribuir en Colombia sus productos, asi como para ofrecer el servicio
técnico que demanden los equipos de esta marca.

Los equipos e insumos de la marca Lighthouse son fabricados por la empresa norteamericana
Lighthouse Worlwide Solutions. Fundada en 1982, Lighthouse Worldwide Solutions es el proveedor
lider mundial de sistemas de monitoreo de contaminacion en tiempo real y contadores de particulas
en el aire. La compariia ha aprovechado su disefio de software superior, capacidad de integracion
de datos y oficinas de soporte en todo el mundo para proporcionar a sus clientes soluciones de
monitoreo de contaminacién de vanguardia. Estas soluciones han permitido a los clientes de
Lighthouse mantener altos rendimientos de los productos mediante el monitoreo continuo de las
condiciones que pueden tener un efecto adverso en sus productos. !

El sistema de monitoreo Lighthouse y la linea Lighthouse de contadores de particulas en el aire se
han convertido en el estdndar para muchas compaiiias, como Amgen, Genentech, Baxter, Pfizer,
Bayer, Novo Nordisk, SpaceX, Tesla, Seagate, TSMC, Samsung, Lockheed Martin, Microchip,
Medtronic, 3M, Boston Scientific y muchos mas.

Lighthouse ofrece la linea mas completa de soluciones de monltoreo de contaminacion disponibles
que incluyen contadores de particulas en el aire, muestreadores microbianos y contadores de
particulas liquidas, asi como sensores de temperatura / humedad. Estas soluciones se encuentran
ahora en plantas de semiconductores, farmacéuticas, almacenamiento de datos, biotecnologia,
aeroespacial y de la industria de defensa en todo el mundo. Lighthouse continda revolucionando la
industria a través de la continua investigacién y desarrollo de software y hardware con un disefio de
sistema escalable que permite que el sistema crezca a medida que crecen sus necesidades. Esta
flexibilidad esta integrada en todos los aspectos del sistema para permitir cualquier cantidad de
interfaces personalizadas, soluciones de monitoreo o alarma. La linea de contadores de particulas
premiados de Lighthouse se compone de una linea completa de contadores de particulas portatiles
y remotos con caracteristicas como pantallas tactiles con capacidad de zoom, funciones de informes
detallados, revision de datos histéricos, baterias de iones de litio extraibles y recargables, y
etiquetas de ubicacion alfanuméricas solo por nombrar algunas. Lighthouse también disefa, instala
y mantiene algunos de los sistemas de monitoreo de contaminacion mas grandes y completos del
mundo y ofrece un paguete completo de cahbracuon servicio, reparaCIon capacitacion en control de
contaminacion y servicios de consulta.!!

Por su parte, Aricel S.A.S. es una empresa ubicada en Bogota 'D.C. con mas de 33 afios de
trayectoria en el suministro de consumibles e instrumentacién analitica, para las areas de calidad,
produccion e investigacion y desarrollo de laboratorios e industria en general.*?

1 https://www.golighthouse.com/en/about-lighthouse

12 http://www.aricel.com/index.php/nosotros
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ii. Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias. Estas responden a
las necesidades analiticas y normativas del Invima y el detalle de las especificaciones requeridas
se encuentra en el estudio previo, numeral 2.1.1.

iiii. Condiciones especiales para la entrega

Para la ejecucion de las intervenciones metrolégicas del equipo contador de particulas marca
Lighthouse es necesario embalar adecuadamente el equipo, el cual es retirado de las instalaciones
de la entidad por parte de Aricel S.A.S. para su mantenimiento preventivo, calibracién y verificacion.
El mantenimiento preventivo es realizado por Aricel S.A.S. y la calibraciéon y verificaciéon por el
fabricante LWS en sus laboratorios de Estados Unidos, para lo cual se incluyen en la oferta los
gastos de transporte, seguros y aduanas. Los accesorios como filtro de purga, bomba, impresora
cuentan con un (1) afio de garanta por defectos de fabrica. La garantia no incluye calibraciones, ni
dafios por mal uso o negligencia. Si algun instrumento entrard en garantia, el cliente asume los
gastos de envié del equipo a casa matriz en Estados Unidos. En casa matriz evaluaran si el equipo
entra por defectos de fabrica o por mal uso. Si el equipo entra por defectos de fabrica, LWS asumira
todos los costos de reparacién y fletes de vuelta a Aricel S.A.S. Si por el contrario se encuentra que
tiene fallas por mal uso o negligencia debidamente probadas y validadas, el cliente debe asumir
todos los costos de reparacion y fletes del instrumento.

El soporte técnico incluye ocho (8) horas en sitio y cuatro (4) horas para soporte remoto, las cuales
se haran efectivas durante la duracion del contrato.

El equipo se entregara en las instalaciones de la sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51-20, en el
laboratorio correspondiente: Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias, Bloque A, Piso 2.

iv. Tiempos de entrega \

La prestaciéon del servicio de intervenciones metroldgicas para el equipo contador de particulas
marca Lighthouse tiene un estimado de 30 a 40 dias calendario. Los bienes disponibles localmente
tienen establecido un tiempo de 3 a 5 dias calendario para su entrega. Los bienes importados de
18 a 60 dias, sujeto a disponibilidad de fabrica. El plazo de entrega se cuenta a partir de la
aceptacion de la orden.

3.3. REGULATORIO

Constitucién Politica de Colombia -

Articulo 49. La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocién, proteccion y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad.
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Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios: ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.
Seran responsables de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacién de las organizaciones de
consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les ‘conciernen. Para gozar de
este derecho las organizaciones deben ser representativas y. observar procedimientos
democraticos internos.

e Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad soci}al integral y se dictan otras
disposiciones”

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

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

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

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

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

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

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

- Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacién de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de la Red
de Laboratorios a su cargo.

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

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades
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El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y
los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.4 Equipamiento.

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos
de medicién, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliarés) que se requiere para el correcto desempeno de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso 'y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple Ios requisitos especificados, antes '
de ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién ylo la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o
— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad - metro|og|ca de los
resultados informados.

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

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos
identifique facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabllldad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia apropiada.
6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (Sl) mediante:

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

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

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

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

c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equlpos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, se‘Nicios de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de
evaluacién y de auditoria. : '
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Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios segun informe 44 y 45 de la Organizacion
Mundial de la Salud:

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

Buenas Practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos.
Parte uno. Gestién e infraestructura

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos

8.1 Los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar disefiados, construidos, adaptados,
ubicados, calibrados, calificados, verificados y mantenidos segin sea requerido por las
operaciones que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El usuario debe adquirir los equipos
de un agente capaz de suministrar pleno apoyo técnico y mantenimiento segin sea necesario.

8.2 El laboratorio debe contar con los equipos de ensayo requeridos, instrumentos y otros
dispositivos para la ejecucién correcta de los ensayos y/o calibraciones, validaciones y
verificaciones (incluyendo la preparacion de muestras y el procesamiento y analisis de datos de los
ensayos y/o calibracion).

8.3 Los equipos, instrumentos y otros dispositivos, incluyendo aquellos usados para muestreo,
deben cumplir los requisitos del laboratorio y las especificaciones del estandar correspondiente,
asi como ser verificados, calificados y/o calibrados regularmente

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos

12. Calibracién, verificacion de desempefio y calificacién de equipos, instrumentos y otros
dispositivos '

12.4 El desempeiio de equipos debe ser verificado a intervalos apropiados de acuerdo al plan
establecido por el laboratorio, segin se aplique.

12.5 Los equipos de medicién deben calibrarse regularmente de acuerdo al plan establecido por el
laboratorio '

NORMATIVIDAD INTERNA. ;

o Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “Por la cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se
determinan sus funciones” .

¢ Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y
doceavo del articulo primero de la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016
modificada por la Resoluciéon 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de
octubre de 2016 'y 2017007216 del 26 de febrero de 2017, el cual quedara asi:

“ARTICULO PRIMERO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi: (...)

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO: .

12. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD (...)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad
(Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos farmacéuticos y Otras Tecnologias —
LMBPFOT, Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas — LMAB y Grupo
Laboratorio de Productos Bioldgicos — LPB) que se deben realizar las pruebas analiticas
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requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos,
dispositivos médicos asi como de productos biolégicos, con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos
para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia. El
Instituto debe proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validaciéon y/o
verificacién de técnicas requeridas en los laboratorios designados por el Invima.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los productos del presente objeto contractual, se
encuentra que no hay pluralidad de oferentes dado que la marca Lighthouse es representada
localmente de manera exclusiva por la empresa Aricel S.A.S.

Aricel S.A.S. es una empresa ubicada en Bogotd D.C. con mas de 33 afios de trayectoria en el
suministro de consumibles e instrumentacién analitica para las areas de calidad, produccién e
investigacion y desarrollo de laboratorios e industria en general. Dentro de las representaciones
que maneja se encuentran las marcas Phenomenex®, Membrane Solutions, Chemetrics, LGC,
U.S. Pharacopeial Convention, Chiron, Gilson®, Lighthouse Worlwide Solutions y Horiba. Los
consumibles que ofrece estan orientados a cromatografia liquida, cromatografia de gases,
preparacion de muestras, andlisis fisicoquimico de agua, viales y estandares de referencia. En
cuanto a equipos, incluye en su portafolio equipos de laboratorio (medidores, electrodos),
cromatografia y contadores de particulas. También ofrece capacitaciones y soporte técnico."

A continuacioén, .se presenta la informacién obtenida de acuerdo con la cotizacién recibida.

13 http://www.aricel.comv/index.php/nosotros
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De acuerdo con la informacién disponible, se observan variaciones negativas de 3% con relacion
al valor del servicio y de 39% con relacién a las intervenciones metrolégicas, aunque para las
vigencias 2018 y 2019 no se tiene informacién desagregada que permita mayor detalle de los
items. Estas variaciones son favorables teniendo en cuenta el actual contexto macroecondmico.

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el Instituto solicité cotizacion a Aricel
S.A.S. como representante exclusivo de casa matriz para distribuir e importar los insumos de la
marca, asi como para prestar servicios de mantenimiento. Considerando esto, se obtuvo la
informacién del numeral 4.2 del estudio previo.

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado, el valor estimado para la
prestacion del servicio de intervenciones metrolégicas, consumibles y soporte técnico para el
equipo contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima corresponde hasta la suma de DIECIOCHO, MILLONES DOSCIENTOS
DIECIOCHO MIL NOVECIENTOS PESOS M/CTE ($ 18.218.900,00), INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observé que el Invima ha contratado en anteriores
vigencias el suministro de intervenciones metroldgicas, consumiblés y soporte técnico para el
equipo contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias. Se observd que para la vigencia 2017, IP-050 de 2017, el
proceso fue cancelado debido a que para el grupo 1 el proponente oferté por encima del
presupuesto oficial estimado para ese grupo y para el grupo 2 no se recibié oferta alguna. En
estos se encuentra que la modalidad de contratacién que prevalece, dadas las caracteristicas de
los procesos, es la contratacion directa. Los detalles de cada uno se encuentran a continuacion.
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GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

A

m‘é FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

b

£

Cédigo: GAD-ABS-FM011 Version: 01 Fecha de Emision: 03/07/2020 Pégina 43 de 44

CONCLUSIONES

De acuerdo con lo observado en la plataforma SECOP, la modalidad de contratacién a
través de la cual el Invima satisface la necesidad de prestacién del servicio de
intervenciones metrolégicas, consumibles y soporte técnico para el equipo contador de
particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias es a través de la Contratacién Directa.

Teniendo en cuenta que la representacion comercial de la marca Lighthouse es exclusiva
para una empresa local, Aricel S.A.S., se determina que no hay pluralidad de oferentes
para atender los requerimientos del presente objeto contractual.

El plazo de ejecuciéon de los procesos revisados del Invima oscila entre 48 y 180 dias.
Otras entidades revisadas han estado entre 8 y 240 dias. La forma de pago mas frecuente
es mediante (Gnico pago, aungue también se encuentra un caso con pagos parciales, de
acuerdo con la ejecucién periédica del contrato, con el cumplimiento de tramites
administrativos establecidos. La experiencia minima se acredité con dos certificaciones de
contratos ejecutados satisfactoriamente. La forma como se estructuré el presupuesto
durante la vigencia anterior fue a partir de la cotizacién recibida.

Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

Cumplimiento del Contrato: EI 20% al 30% del valor del contrato con vigencia por el término
de ejecucion del contrato y cuatro (4) meses adicionales, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 10% al 20% del valor del contrato con
vigencia igual al plazo de ejecucién y tres (3) meses mas, contado a partir de la entrega a
satisfaccion del bien, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucién del Contrato. ,

Calidad del servicio: El 20% al 30% del valor del contrato con vigencia por el término de
ejecucion del contrato y tres (3) meses mas, contados a partir del recibido a satisfaccién
por parte del supervisor.

Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: El 5% del valor del contrato
con vigencia por el término de ejecucion del contrato y tres (3) afios mas, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

Cumplimiento del contrato: El 20% del valor del contrato con una vigencia igual al término
de duracion del mismo-y cuatro (4) meses a seis (6) meses.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: El 20% del valor del contrato Con una
vigencia de un (1) afio, contado a partir del recibo a satisfaccion por parte del supervisor.
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- Calidad del servicio: El 20% del valor del contrato con una vigencia igual al término de
duracién del mismo y cuatro (4) meses a seis (6) meses.

- Pago de Salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: El 5% a 8%
del valor del contrato, vigente por el término de duracién del contrato y tres (3) afios mas,
contados a partir de la fecha de suscripcion del contrato.

e |a ejecucion del contrato no requiere expedicion de permisos especiales.

Atentamente,
. £ C10Z3s10320 o
BOE RS LS £9 5 §
AMELIA YV, SCO CORREDOR ik E B OW iV ENTA T
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 1 Ofir-‘l:w' Aswzspra de )
. e acion 4%
Visto Luzno Inversion!
Area técnica Grupo de Gestidon Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina
[ _Asesora de Planeacién
Elaboré: Reviso: :
ylinaresc (LFQPFOT) % Y
nespitiao (OLCC) Astrid Lorena-Bérnal Rincén
PE.GGC !
Aprobo: Aprobo:
tcortesg (LFQPFOT) Maria Margarita Cardenas Cortés 1 T— e—
f' Coordinadora GG >
bbarajasn (OLCC) [/Q/ Q"’

Nota: 1200- 105 -20: Prestar el servicio de intervencioJes Juetrolégicas, consumibles y soporte técnico para el
equipo contador de particulas marca Lighthouse del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima.
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IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

PRESTAR EL SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS, CONSUMIBLES Y SOPORTE TECNICO PARA EL EQUIPO CONTADOR DE

OBJETO PARTICULAS MARCA LIGHTHOUSE DEL GRUPO LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INVIMA.
PRESUPUESTO OFICIAL: $ 18.004.700,00

LUGAR DE EJECUCIGN DEL CONTRATO:

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para fa identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procasos de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado de! proceso
de contratacion, b) los eventos que pueden alterara la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la

Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION
; "e' Raro ( puede ocurrir excepcionalmente) . 1
: g Improbable ( puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
E Posible ( puede ocurrir en cualquier momento) 3
g Probable { probablemente pueda ocurrir) ] 4
& |casi clerto ( ocurre en la mayoria de circunstancias) 5

3.2, IMPACTO DEL RIESGO

Hithe

IMPACTO

Obstruye la ejecucion da!

Oificulta ia ejecucion det
contrato de manera baja.

Atacta la sjecucién de!

Obstruya (a ejecucién de! contrato
sustancitaimente pero aun asf

Perturba la elecucidn del contrato de manera grave

CALIFICACION MONETARIA

mas del uno por ciento (1%) el

mas dat cinco por clento (5 %)

cinco por ciento (5%) y &l

entre quince por clento (15%) y et -

CALIFICACION CUALITATIVA contrato de manera Al s¢ sin alterar of "
intrascendente pueda lograr e objeto benalicio para las partas permite la consecucion del objeto b fa del objeto
contractual contractual
Genera un impacto sobre el
Los no Los no valor dal entre el ! valor del contrato

tmpacto sobre et valor dal contrato en mds def treinta
por clento (30%) del valor de! contrato

valor del contrato del valor del contrato quince por ciento (15%) de! treinta por clento (30%)
valor de! contrato
CATEGORIA VALORACION INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
1 2 3 4 5
3.2. VALORACION DEL RIESGO
T IMPACTO

, Dificulta la ejecucién del . .
i , . Obstruye la ejecucién del .
" CALIFICACION CUALITATIVA Obstruys la sjecucién del contrato de manera baja. | Afecta la ejecucion del contralo sustancialment pero Perturba la ejecucion del contrato de manera

contrato de manera

Aplicando medidas minimas

contrato sin alterar el

aun asi permite la consecucién

grave imposibilitando ia consecucién del objeto

intrascendents se puade lograr el objeto | beneficio para las partes del objeto contractual contractual
contractual ST o
CALIFICACION MONETARIA #]VALOR! #{VALOR! #VALOR! #{VALOR! #{VALOR!
—|cATEGORIA |VALORACION |NSIGNI:ICANTE MEI:Oﬁ MODE:ADO ‘ MAZOR CATASTSROFICO

_.J Raro’ 1 i 2 3 4 5 6
S | improbable 2 | 3 4 5 6 7
% Posible 3 ' 4 5 6 7 8
8 Probable 4 5 8 7 8 S
& casi ciento 5 6 7 8 9 10




3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION

CATEGORIA

Riesgo Extremo
Riesgo Ato N
5 Riesgo Medio
23.Y4 Rigsgo Bajo
4. ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
® é Tle
] g 8 e Consecuencla de la ocurrencia del z g N caquiensele
2 c e a i B ] = 95
|1z 8 :‘2’ 3 g Descripclién (que Puede Pasar Y Como Puede Ocurrir) rlesgo k] g_ § §> % asigna?
© = s 2138
s S &
Q. <
>
- <
z e} s o 2 5
2 o) 3 S- DEMORAS EN LA ENTREGA DE EQUIPOS, ELEMENTOS O [ g 5 @
1&g oo g E INSUMOS, DE ACUERO A LO ESTABLECIDO EN EL CONTRATO., RETRASO EN LA EJECUCION Y/O = T . 1s <
z | E 3 T NCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO |2 & ol £
818 | 5| 8 g I8 g g
s x [&]
2 o) 2 e *AFECTA EL CRONOGRAMA DE 8 g 2 g
= z S 2 ENTREGA DE LOS ELEMENTOS, EQUIPOS E INSMOS SIN QUE EJECUCION ] a < [
o W] > 2 £STOS CUMPLAN CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, LA | & g lo |o -3
z 1|k 2 i CANTIDAD Y CALIDAD REQUERIDA IMPIDE LA EJECUCION DE LAS METAS |3 u @ E
o] & 4 5 DEL PLAN OPERATIVO DE LA ENTIDAD § 9 & g
b T 3]
: z Q & -~ =
2 g 3 g *AFECTA EL. CRONOGRAMA DE g, g &
g | & 3] " EJECUCION « e 2
© %: u;_, § % DANO O PERDIDA DEL EQUIPO PREVIO A LA INSTALACION  IMPIDE LA EJEGUCION DE LAS METAS | B S |~ |5 E
oI ] 3 ¢ DEL PLAN OPERATIVO DE LA ENTIDAD § g g
(&)
21 o | 2 3 “DESEQUILIBRIO ECONOMICO POR s g ) g
= z g S VARIACION DE LOS PRECIOS EN ALGUNOS DE LOS EQUPOS O [MAYORES PRECIOS. i 8 < g
« |4 14 3 8 ACCESORIOS POR CAMBIOS A LA TASA REPRESENTATIVA DEL |* AFECTACION DE LOS CRONOGRAMAS  |@ g | 8- =
[ b 3 MERCADO DE EJECUCION a u @ £
: ul 2 * POSIBLES RETRASOS EN LA EJECUCION | & 9 u 8
5 o Z ) ENTREGA EL PRODUCTO EN FISICO SIN LA INFORMACION & < o E
2 z 2 g REQUERIDA Y NO BRINDAR LA GARANTIA POR UN TEMPONO |*FALLAS EN LOS PRODUCTOS O BAJA u |z 2 g
o |4 it 3 g MEROR A (1) UN ANO CONTADO A PARTIR DE LA ENTREGAA  [CALIDAD E INCUMPLIMIENTO a o I~ |o 2
& 5 ] w SATISFACCION DE CADA UNO DE LOS EQUIPOS Y ACCESORIOS § z 2 E
i <] REQUERIDOS. = g 8
» g ‘ 8 8 9 g
2 |2 I8 S Yy Q ) %
o |5 |E g &  |DEMORAS EN LA ENTREGA DE RESULTADOS ACASIONADOS POR SOBRECOSTO g 2 |, Iz k=
z | ) O [INOPERATIVIDAD DE LOS EQUIPOS OBJETO DE LA INTERVENCION g & 8 E
0] [n] m o [ Q [0 é
& s |2 & &
5} = 3]
QO




L . . BN ° v
) P oo g “é;
f Impacto Después | o0 0 ona Responsable Por €8 |[82] monitoreo Y Revisién -
2 Del Tratamlento 3 e a ) : j
1 B Implementar El Tratamlento | g [ E : :
. g £ Q
B B a . ) L (:\\ovl‘l.lv :Ul' rel N
: .1z z - > <
ESTABLEGER EN EL CONTRATO | O Sl >28 g
& o : A b < 8 SOluqdh 2 .
EF~ = w
dlo | |3 | homesrcouomio 155, 13588282
. |ESTABLECER EN EL CONTRATO LA ENTREGA CON FECHA NO MAYOR A 10DIAS PARALAI2 | | [ ENTREGA DEL EQUIPO SGs § E 20 Qe ”5"
ENTREGA DEL EQUIPO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS. |8 |2 o CONFORME A LAS a g Ligs 2 =99 E a
. [ Q.
gl= W | especiFicacioNES TECNICAS | D3 = |3 2288353 g
= « w zuls [ <
2 " REQUERIDAS. o8 ol E S <
2 2] 83| 2
7 < J |ge 4 75
o |6 5288, z
EL SUPERVISOR DEL CONTRATO REVISARA Y VERIFICARA QUE EL PRODUCTOSEA  |& o S 13 g eo3y o9&
~ ENTREGADO DE ACUERDO A LOS REQUERIMIENTO TECNICOS, ADMINISTRATIVOS (Y |& g wwo g g E ‘é‘ otz 5‘ o g
SEGUN LO ESTABLECIDO, CON EL PROPOSITO QUE SE CUMPLA CON LAS OBLIGACIONES | 2 | & . crzl|8dg|1885¢0 £s9
| DEL CONTRATO, CON LA CALIDAD Y CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS. ENCASODE |3 [ |¥ |3 | SUPERVISORDELCONTRATO. |EGZ [SEIS= & £ é &3
) O |G 7] zTOow|o EEu w s
INCUMPLIMIENTO EL SUPERVISOR DEBERA INFORMAR OE INVEDIATO AL GRUPO DE  |& |4 & gio|58E<588 2 E &
GESTION CONTRACTUAL PARA INICIAR POSIBLES SANCIONES AL CONTRATISTA, s o <5 |z |8 gzE3 oa &
2 12 [g2°8° %
. “1r [7e = o
o o] ax| o o 2 O
4z | 2 TH SRR
REALIZAR UNA VERIFICACION DE LA FECHA DE VENGIMIENTO DEL PRODUCTO AL |2 | @ coLkod 282 | cx803
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NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cusnta, los siguientes aspectos: a) 10s eventos que pueden afectar la adjudicacion y tirma del contrato como resuftado del
praceso de contratacion, b) los eventos que pueden afterara la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar él equilibric econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir
que la Entidad satisfaga la necesidad miotivo de la contratacién. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana
que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo los temblores, inundaciones, ihwvias, sequias, entre otros. En caso de Ilegar a presentarse, la distribucion del mismo se realizatd
150% para la entidad y 50% para e! contratista.
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