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LA SECRETARIA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS* 1
| i
En ejercicio de sus facultades legales y en especial de tas que le confiere el Estatuto
Contractual de la Administracion Publica que se encuentra contemdo entre otras, en la
Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de! 2011 el Decreto Reglamentario
1082 de 2015, el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegamon de Funciones No.
2012030802 del 19 de octubre de 2012, Ia Resoluc:on de nombramiento No.
2024010471 del 8 de marzo de 2024 y Acta de poseqlon No 049 del 8 de marzo de
2024 y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ailmentos de conformidad
con las funciones asignadas por Ley, es un establecimiento pub ico del orden nacional,
de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica; autenomla administrativa y
patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud iy Proteccion Social y
perteneciente al Sistema de Salud.! -

Que su objetivo consiste en actuar como institucion de refére?zbia 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 calldad de los medicamentos,
praductos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, diSpOSlthOS y elementos medico-
quirargicos, odontolégicos, productos naturales homecpat:cos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que pti:edan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el artzculo 245 de la Ley 100
de 1893 y en las demas normas que la modifiquen, ﬁdfcionei} o sustituyan. 2 Siendo
asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Que para el cumplimiento y logro de su objetivo, aila Entiééd se le asignaron las
siguientes funciones: i

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, wg:ianc:a .y control a los
establecimientos productores y comercializadores de los productos a que
hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993y en las demas normas
que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio deilas que en estas materias
deban adelantar las entidades terriforiales, durante las act:wdades asociadas
con su produccion, importacién, exportacion y dfsposmfon para consumo.

2. Cerlificar en buenas practicas y condfc:ones \sanitarias a los
establecimientos productores de los productos menc:onados en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los reg:sa.lros samz‘anos asi como la
renovacion, ampliacién, maodificacion y canceiac:on de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida e Gobremo Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las \normas. sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adefantar las mvest:gac:cnes a que haya lugar
y aplicar fas medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia,
de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas regiamenfanas

(..

! Articulo 1 det Decreto 2078 de 2012 — "Por el cual se establece la estructuraidel Inbtituta Nacional de Vigilancia de
Maedicamenlos y Alimentos (Invima), y se delenninan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem il
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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA

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

6. Liderar, en coordinacion 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 relacién a los productos
de su competencia y efercer 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 esténdares técnicos para la produccién, transporte,

almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los

productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...}
15. Adelantar carnparfias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre

cuidados en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le oforga la ley
al Instituto.

(..)

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacion internacional para

productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Otorgar visto bueno sanifario a la importacién y exportacion de los

productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos

establecidos en las normas vigentes.

()

Que, a su vez, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada
por la Resofucion N. 2023001100 del 16 de enerc de 2023, por medio de la cual se
reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Invima y se
determinan funciones, establece en el articulo 3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad y alli se designan las funciones especificas para cada uno de los
grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad los
Grupos de laboratorio: Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas asi:

GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis
fisicoquimico, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control 1%
necesidades de las direcciones misionales, asi como las de interés en salud
publica y fa vigilancia sanitaria y generar los informes requeridos de acuerdo con
su competencia.

Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de
Gestion de los Laboratorios que conforman este grupo y articutarlos con el
Sistema de Gestidn de Calidad de la Institucién.

Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion
y/o verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios

3

Articuio 3, ihidem

4 Bor medic ds ia cual se recrganizan los Grupos Infernos de Trabajo en la estruciura del Institute Nacional de Vigitancia de Medicamenlos ¥
Alimenlos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogaforias y se ticlan olras disposicionas”.
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~ ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTH

designados por el Invima, para la realizacior

alimentos y bebidas.

Que, en ese orden de ideas, para lograr el cumplimien;

necesario garantizar la disponibilidad de los equipos
(repuestos y/o consumibles) los cuales requieren cum
Laboratorio, de conformidad con lo establecido en
especificamente en el numeral 6.4. "Equipamiento”; e

contar con las intervenciones metrologicas constantes (r

el buen uso, la oportunidad y confiabilidad de los result

los analisis designados, segun aplique fa competencia

ATACION DIRECTA

anglisis fisicoquimicos de

o de las actividades citadas, es
para el {uso en los laboratorios
plir con ias Buenas Practicas de
a norma ISO/EC 17025:2017
en tal seq’ado se hace necesario
repatenciamiento) que permitan
dos emitidos para cada uno de
dei Laboratcno

Pa veienamsmt,zuc: qi

Que por su parte, se hace necesario precisar que, el Plan
vigencia 2022-2026, “Colombia potencia mundial de |Ia
(5) ejes de transformacion, estos son: (i) Ordenamiento
(i) seguridad humana y justicia social;

Naaonai de Desarrollo con
vida’ se construye sobre cinco
del terntano alrededor del agua;
(i) Derecho Humano a la alimentacion;
{iv)Transformacién productiva, internacionaiizacion; y | acmon climatica y (V)
Convergencia regional, el Invima ha identificado| los| ejes de transformacion,
catalizadores y enfogues a los cuales contribuye dire¢ tamente caon el fin de formular
sus estrategias, planes, programas y proyectos desde S misién. y competencias, dentro
de las cuales se establecid como una de las trasformacicnes en las que la gestion del
INVIMA se involucra: Trabajo Decente y Crecimiento Economlco orientado  al
Transformador Seguridad Humana y Justicia Social, siendo uno_de dichos catalizadores
la “Superacion de privaciones como fundamento de Iaidtgmdad"humana y condiciones
basicas para el bienestar”, el objetivo de este catahzador es:
bienestar de la poblacion requiere garantizar unas condrc:oneso capacidades minimas
para superar la situacion de vulnerabilidad, emprender su desarroﬂo personal y gjercer
plenamente su libertad. Entre otros factores, el accesg a los serwcros basicos como fa
salud, educacion, saneamiento basico y conectniﬂdad dig:taf son condiciones
fundamentales para la dignidad humana’”, estabiectendo como:uno de sus habilitadores
un sistema de salud garantista, universal, basado en un modelo de salud preventivo y
predictivo, para ello se procurard el acceso eqwtatlvo a medlcamentos dispositivos
meédicos vy ofras tecnologias y para el cumphmlentA de eilo el Gobierno Nacional
establecié el fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de
fabricacion, venta e importacién de tecnologias en salyd, a traves de medidas como el
incremento de las capacidades del INVIMA,

del N\EIMA implica, alinearse a
atacion apunta especificamente

Que teniendo en cuenta lo anterior, el fortalecimiento
sus objetivos estratégicos, el caso de la presente cont
al siguiente;

“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a traves de {é oplimizacion de los
diferentes procesos de inspeccion, vigilancia y. control  sanitario,

regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como | el acompanamiento en
tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresano con el fin de promover
y proteger la salud”, ya que este impacta los procesos de vigilancia y control
de calidad de los productos de su competenCIa que realizan los grupos de
laboratorios que conforman la Oficina de Labofatoriosfy Control de Calidad
(OLCC) del INVIMA.

Que es asi como, para el desarrollo de este, se ha pla_nteado iei’ siguiente estrategia:

Fortalecer la Inspeccidn, vigilancia y control de Ios priductos competencia
del Invima. p
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~ ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA

Que asi fas cosas, para el desarrollo de estos objetivos se formulé el PROYECTO DE
INVERSION: Mejoramiento de Ja capacidad de respuesta en la inspeccion, vigifancia y
control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional, que tiene por objetivo
especifico: Optimizar fa ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC), por tanto,
se desarrollaran acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los
productos competencia del INVIMA, es en el desarrollo de estas actividades que se
adelanta la presente adquisicion ya que la misma contribuye al proceso de fiscalizacion
sanitaria, toda vez que, las metodologias implementadas en el Grupo de Laboratorio
Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas — (en adelante LFQAB), como los analisis de
residuos veterinarios, es fundamental contratar las intervenciones metrolgicas
(repotenciamiento, calibracion, calificacion) de la centrifuga marca AFI CENTRIFUGE
modelo AF1 LISA C200R, teniendo en cuenta que las metodologias gue emplea este
equipamiento estén dentro del alcance del LFQAB, en ese sentido, esta contratacion
contribuye a la ejecucion del proyecto de inversion, en tanto garantiza la calidad de los
resultados analiticos, lo cual se ve representado en la fiabilidad y calidad en los
procesos de fiscalizacion sanitaria.

Que dentro de los procesos que realiza el LFQAB con este tipo de equipamiento se
encuentran los procesos de separacion de las moléculas de interés en las matrices
analizadas, lo cual es necesario para la 6ptima identificacion y cuantificacion de estas
motéculas. Es asi, que el uso de estos equipos es indispensable en el desarrollo
analitico para cumplir con el objetivo especifico: Optimizar la ejecucion de procesos de
fiscalizacion sanitara (IVC) y desarrollando las acciones institucionales del POA
denominadas: atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos
competencia del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus
resultados del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, la cual tiene como
meta para la vigencia 2025 el analisis de mil cuatrocientas (1400) muestras.

Que la empresa Tecnologias Genéticas Ltda. — TecniGen Lida., es representante
exclusivo en Colombia de la marca AFl CENTRIFUGE para el semvicio de
repotenciamiento, calificacion yfo verificacion de las centrifugas de referencia AFt LISA
C200R, el reemplazo de sus componentes, consumibles y repuestos solo pueden ser
ejecutados por dicha empresa, tal como consta en la carta de exclusividad que hace
parte integral de este estudio previo, en la cual se evidencia que es la Unica empresa
en el territorio colombiano que se encuentra autorizada por la casa matriz como
distribuidor exclusivo tal y como consta en la certificacion expedida por Philippe Le
Guyader, CEO de AF| Centrifuge el dia 18 de octubre de 2022 v la cual fue actualizada
el dia 22 de mayo de 2025, en la que se demuestra su exclusividad para toda la vigencia
2025, toda vez que expresamente manifiestan gue es valida hasta el 31 de diciembre
de 2025 de cara a la autorizacién para realizar el mantenimiento preventivo y correctivo
de la gama AFl de centrifugadoras, verificaciones y calificaciones, asi como para
suministrar recambios y accesorios originales de la marca AFI CENTRIFUGE, siendo
la Unica compariia con la que sera posible acceder a las intervenciones metrologicas
requeridas por la Entidad para los equipos con los que el laboratorio podra garantizar:

1. Asegurar el correcto proceso de centrifugacion en condiciones de
refrigeracion para las muestras que asi lo requieren.

2. Aumentar la eficiencia y eficacia en la implementacion de metodologias
analiticas para asi seguir con el crecimiento de la oferta analitica del
laboratorio.

3. Desarrollar las funciones misionales, entregar resultados oportunamente y

cumplimiento del POA por parte del Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos
y Bebidas.
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Papeleriz Institucional
 ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA GON fRﬂ TACION DIRECTA

Que la necesidad de esta contratacién en modalidad ;recﬂa se fundamenta en que la
empresa Tecnologias Genéticas Ltda. — TecniGen Lida. cuenta con los derechos para
realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de la gama AFl de centrifugadoras,
verificaciones y calificaciones, asi como de sumlnéstra' rgacamblos y accesorios
originales de manera exclusiva en Colombia. 0

Que a través de la celebracidn del presente contrato se favorece el principio de
seleccion objetiva del contratista, toda vez que, con su ejecucmn se satisfacen, de una
manera favorable y 6ptima, las necesidades que presepta la Entldad

Que de conformidad con el Decreto 1082 de 2015, J_a Ent;dao' Estatal debe hacer
durante la etapa de planeacion el anélisis necesario para conacer el sector relativo al
proceso de contratacion, desde la perspectiva |legal, - f nanciera, comercial,
organizacional, técnica y de andlisis de riesgos” por lojcual se reahzaron los estudios
previos, estudios del sector y analisis de riesgos.

Que en este orden de ideas y una vez analizada la soltc;tud a!legada se establecio
gue es viable adelantar la contratacion, bajo la moda zdad de contratacién directa a
través de un contrato de prestacién de servicios con proveedor ¢ exclusivo en el territorio
nacional, de acuerdo con lo establecido en el articulo|2.2. 1 1.4.8 del Decreto 1082
de 2015.

Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.2.114.1 del Decreto 1082 de 2015,
cuando proceda la modalidad de contratacion directa, la Entdad debe proferir acto
administrativo justificando la contratacion, razon por ]a cualen cumplimiento de lo
anterior, el INVIMA, expide el presente acto administrativo not;ﬁrado.

Que, en consecuencia, de lo anterior,

DECLARA:

PRIMERO: Declarar procedente y justificada la modalidad de, contratacion directa a
través de la celebracion de un contrato de prestacion de servicios con fa empresa
Tecnologias Genéticas Ltda. — TecniGen Ltda., identificada con Nit. 830.145.062-
0, representada legalmente por ELIANA BAQUERO LOPEZ, ldentlf cada con céedula
de ciudadania No. 52.814.532.

SEGUNDO: En atencién a las previsiones contenidas en el grticu%o 2.212.1.41 del
Decreto 1082, se identifican los siguientes aspectos rejativos al contrato a celebrar con
Tecnologias Genéticas Ltda. — TecniGen Lida.

= Causal de contratacion: La presente contratacnon se adeianta con base a lo
dispuesto en la Ley 80 de 1993, literal g} del numeral 4° del articulo 2° de la Ley
1150 de 2007, vy el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015.

o Objeto del contrato: Prestar los servicios de mtervencnones metrolagicas,
incluidos repuestos y consumibles, para ilos | equupos de marca AFI
CENTRIFUGE de los iaboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de
conformidad con las especificaciones tecnicas estabieadas

e El presupuesto de la contratacion: El valor dei contrato a celebrar
corresponde hasta por la suma de CUATRO MILLONES SETECIENTOS
SESENTA MIL PESOS MICTE ($4.760.000) incluido IVA y demas impuestos,
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. La erogacron gue se cause se
hara con cargo al presupuesto de la Entidadide la actuat vigencia fiscal, de
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- ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA

conformidad con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal No. 90525 del 29
de septiembre de 2025.

e Plazo: El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia veinte {20) de
noviembre de 2025, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Los estudios, documentos y condiciones técnicas exigidas correspondientes af proceso
de contratacion al cual hace referencia el presente acto administrativo podran
consultarse en el Grupo de Gestidn Contractual — Secretaria General, ubicado en la
Carrera 10 No. 64 - 60, Piso 3, o en la Pagina web del Sistema Electronico de
Contratacion Plblica — Secop 1.

TERCERQO: El presente acto rige a partir de la fecha de su expedicion.

Dado en Bogota D.C., a los seis (06) dias del mes de octubre de 2025.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

SAND RRERA QUICENO
ecretaria General

Proyectd: Diego Alexander Vela Tocora — Abogado Contratista G
Revisd: Julia Andrea Hurtado Trivific — Abogada Contratista §G

RevisO y aprobd:  Julidn Andrés Hernandez Mufioz~ Asesor de Direccidn General con Delegacion de funciones det Grupo 7
de Gestion Contractusl. - GGC 3
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