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. ESTUDIOS PREVIOS —
LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONCURSO DE MERITOS Y MINIMA CUANTIA

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

1.4. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE
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 tecnolégico, 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 institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnoéstico, 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
asn el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional. '

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, 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 act/wdades asocradas con su producmén importacion, exportaCIén y
disposicién para consumo.
2. Certificar en buenas précticas 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 canceélacién de los mismos, de conformidad con la reglamentaczén
que expida el Gobierno Nacional.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la éstructuré 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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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 y las sanciones que sean de su
competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demés normas reglamentarias.

(...)

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

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién 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 ejercer Ila
coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

()

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais /as func:ones de control de ca//dad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter general para Ia apl:cac:én de las buenas practicas o mejores estandares
técnicos para la produccibn, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de
los productos objeto de vigilancia de la entidad. '

(...

15. Adelantar camparias de educacién 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 autorizacién y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia, de
acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

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

(..)?3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo a la organizacién
del Invima, se asignaron otras especificas a los grupos que componen la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad, a través de la Resolucién 2016000350 de enero 8 de 20164, modificada parcialmente por la Resolucién
2017053675 del 15 de diciembre de 20175, la cual en su articulo 3°, numeral 12 establece las funciones de los
laboratorios de la OLCC, numerales 12.2 (Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos LPB),12.4. Grupo de
Laboratorio Fisico-mecéanico de dispositivos médicos y otras Tecnologias, 12.5 (Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — FQAB) y 12.6 (Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y
Bebidas), de la siguiente manera:

1.1 Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andélisis de productos biolégicos, con base
en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segin las necesidades de las direcciones misionales,
generar los informes y emitir el certificado de liberacién de lotes cuando corresponda (...)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacién de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacién de
andlisis de productos biol6gicos.

3 Articulo 4, ibidem

4 Resolucion 2016000350 de enero 8 de 2016 "Por la cual se crean los grupos intemos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan sus funciones”,

5 Resolucion 2017053675 del 15 de diciembre de 2017: "Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién 2016000350 del 8 de Enero de
2016, por la cual se crean los grupos intemos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima y se
determinan sus funciones”
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4. Implementar las actividades de Planes; Programas anéIIS/s espec:al/zados y de mayor complejidad para
productos Biolégicos.

(...)
1.2 Grupo de Laboratorio Fisico-mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisico-mecénico de dispositivas
médicos y otras tecnologias, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales, generar los informes requeridos con su competenc:a

(...)

3. Proponer y garantlzar la implementacién, montaje, estandarizacién, val:dac:én y/o verificacién de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacién de
andélisis fisico-mecanico de dispositivos médicos y otras tecnolog/as.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis fisico-mecanicos de dispositivos méd/cos y
otras tecnologias y de mayor complejidad.

(...
1.3 Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis fisicoquimicos de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas
de inspeccibn, vigilancia y control, segin las necesidades de las direcciones misionales, generar los
informes y emitir el certificado de liberacién de lotes cuando corresponda.

(...)

3. Proponer y garantizar. la /mplementaaén montaje estandarizacién, validacién y/o verificacién de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacién de
andlisis fisicoquimico de residuos de medlcamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y
bebidas.

4. Implementar las actividades de Planes Programas analisis fisicoquimicos, residuos de med/camentos
veterinarios y contaminantes quimlcos espeC/aIlzados y de mayor complejidad para alimentos y bebidas.

(..)
1.4 Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridéé en el proce'so de andlisis microbiolégico de alimentos y
bebidas, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacién de lotes cuando corresponda.

(...)

3. Proponer y garantizar la_implementacion, montaje estandanzac:én val:dac:én y/o verificacion de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios des:gnados por el INVIMA, para la realizacion de
anélisis microbiolégico de alimentos y bebidas.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, anélisis microbiolégicos 'y de mayor complej/dad
para alimentos y bebidas.

(...)

Ahora bien, en la Resolucién 2017053675 de 2017 "Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién
2016000350 de 2016 "por la cual se crean los gnipos internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, y se determinan sus funciones"”, establece en su articulo 1° numeral 12 los
grupos que conforman la Oficina de laboratorios y Control de Calidad. Ademas en el articulo 3° numeral 12.3 y
12.8 las funciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo
de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias respectivamente.
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1.5 Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos, cosméticos y
productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y
control y necesidades de las directrices misionales, realizar el anélisis 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 implementacién, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de
técnicas requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el
INVIMA, para la realizacién de anélisis 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, anélisis especializados y de mayor complejidad para
los productos competencia del grupo.

{...)
1.6 Grupo Laboratorio De Microbiologia De Productos Farmacéuticos Y Otras Tecnologias

1. Realizar pruebas microbiolégicas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos,
cosméticos productos de aseo y dispositivos médicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia
y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar el anélisis 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 implementacién, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacién de
técnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de anélisis Microbiolbgicos de
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y dispositivos médicos.

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

()

Teniendo en cuenta los mandatos anteriores, los laboratorios pertenecientes a la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos deben realizar todas las acciones
conducentes al cumplimiento de sus funciones, apoyando las actividades de inspeccién, vigilancia y control y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia, constituyendo una herramienta fundamental para disminuir
los riesgos asociados con el consumo de productos de competencia del Instituto, protegiendo de esta forma la
salud de la poblacién colombiana.

Ahora bien, cada uno de los Laboratorios analiza productos especificos de su competencia, por lo que fas normas
aplicables al cumplimiento de sus actividades son diferentes y muy especificas en cuanto a su contenido.

Por ejemplo, dentro de las normas aplicables al analisis de control de calidad de medicamentos, se pueden
mencionar las siguientes:

El Decreto 677 de 1995° , donde establece en su articulo 22 paragrafo 1°, cuales farmacopeas son aceptadas en
el pais para el control de calidad de los medicamentos:

8 Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asf como el
Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”
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“Las farmacopeas. oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de
Norteamérica (USP), Britanica (BP) Codex Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la
que en su momento rija para la Unién Earopea. En todos los casos se ap/:carén las técnicas establecidas
enla ed:c:én vigente de la farmacopea respect/va”

El Decreto 3554 de 2004, donde establece en 'su articulo 3°, cuales farmacopeas son aceptadas para el control
de calidad de medicamentos homeopéticos:

“Para efectos del presente decreto se aceptan en Colombia, como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales,
las siguientes: Alemana, Estados Unidos de Norteamérica. Francesa, Briténica, Mexicana y Brasilera y la
que en su momento rija para la Unién Europea, en su Gltima edicién vigente. <Texto adicionado por el
articulo 3 del Decreto 1861 de 2006. El nuevo texto es el siguiente:> la Italiana y las demds. acogidas por
el Ministerio de la Proteccién Social, con base en las recomendaciones sugendas por el Instituto Nacional
de V/gllanCIa de Medicamentos y Alimentos, Invima (...)". '

Dentro de las normas apllcables al andlisis de alimentos, se pueden mencionar las siguientes:

El Decreto 3075 de 1997, donde establece en el Articulo 24 del Capitulo V. Aseguramiento y Control de la
Calidad, que las especificaciones y métodos de ensayos para el andlisis de control de calidad de los Alimentos
deben ser reconocidos oficiaimente o normalizados: :

“Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deberén ser reconocidos oficialmente o normal/zados con el fin de garantizar o asegurar.que los
resultados sean confiables.”

La Resoluciéon 1893 de 2019, donde establece en él articulo 4°, que los utensilios de vidrio, cerdmica y
vitroceramica en contacto con alimentos deben cumplir con los limites establecidos en Normas Técnicas:

“En consecuencia, dichos utensilios que se fabriquen importen distribuyan, almacenen y comercialicen:
en el territorio nacional, para cumplir con los requisitos sefialados en el articulo 551 literales a) y b) de la
Ley 9 de 1979, deben cumplir con lo s:gu:ente

4.1 Los limites permisibles para liberacién de plomo y cadmio en utensilios y vajillas de cerdmica o
porcelana en contacto con al/‘mentos, de yso doméstico o institucional, que se fabriquen o importen para
Su comercializacion en el pais, segin lo estipulado en las Normas NTC 916:20150 2019y NTC
1205:2015 0 2019, Yy evaluados mediante los ensayos /nd/cados en Ia norma técnica NTC 4634:2014
(..)

Para la consulta y actuallzamén de Ias normas relativas a una determinada matena o metodologla a realizar en
cuanto lo productos analizados y trabajados en los. laboratorios del Invima existen las farmacopeas, las cuales una
coleccion actualizada de normas oficiales para prlnmplos activos y medicamentos. Incluyen instrucciones para las
pruebas de control de calidad que se deben realizar con los medicamentos y las materias primas que se usan en
produccién. Se constituyen en un apoyo de referencia vital para las personas y organizaciones que participan en
la investigacion, el desarrollo y el control de calidad de los medicamentos. Las Farmacopeas establecen los
lineamientos analiticos para los productos oficiales en cada una de ellas, y son de cumplimiento obligatorio en el
territorio Colombiano como se observé en lo descrito en el | Decreto 677 de 1995 y el Decreto 3554 de 2004.

Es por esta razén que se hace'indispensa.ble para para los funcionarios que realizan las labores asignadas :al
Invima, tener acceso al contenido de las Farmacopeas Britanica, Europea, Americana USP y Farmacopea
Homeopética Alemana, Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos., a su vez teniendo en cuenta que el

7 Decreto 3554 de 2004 "Por el cual se regula el rég/men de registro sanitario, vigilancia y control sanitario de /os medicamentos homeopétlcos
para uso humano y se dictan otras disposiciones”
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articulo 3° del Decreto 2266 de 2004 “Por el cual Por el cual se reglamentan los regimenes de registros sanitarios,
y de vigilancia y control sanitario y publicidad de los productos fitoterapéuticos" establece que: “Los textos de
referencia oficialmente aceptados para efectos del presente decreto son el Vademécum Colombiano de plantas
medicinales, las Farmacopeas British Herbal Pharmacopoeia, British Pharmacopeia, Real Farmacopea Espafiola,
o0 las que rijan para la Unién Europea, USP, Brasilera, Mexicana, el Codex Francés, el texto de Plantas Medicinales
Iberoamericanas-Gupta M.P. -Cyted Who Monographs On Selected Medicinal Plants, Plant Drug Ané/:s:s -
Wagner, en sus ediciones vigentes.”

Estas farmacopeas se actualizan anual o bianualmente y se requieren vigentes para consulta, apoyo cientifico y
respaldo de las actuaciones que realizan las oficinas y dependencias encargadas de estos tramites, para de esta
manera realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas por organismos nacionales e
internacionales. Son una base fundamental para la preparacion del personal durante los procesos de auditorias
internas y externas, la formulacién de indicadores de gestion y cumplimiento de metas pactadas en la OLCC, el
cumplimiento del Plan Operativo Anual (POA), el aseguramiento de la calidad de los resultados, la implementacion
de verificaciones/validaciones y/o métodos analiticos, asi como la actualizacién de técnicas en caso que las
metodologias hayan sido modificadas en las Ultimas versiones de las farmacopeas, la administracion de los
distintos riesgos institucionales y el fortalecimiento de los temas-ambientales y de seguridad en el trabajo. Para los
Laboratorios de analisis de Medicamentos, deben estar en la versién actualizada, toda vez que es un requisito para
el cumplimento del subindicador LT08.05 de la Herramienta GBT WHO Global Benchmarking Tool (GBT) que dice
que: “El personal tiene acceso a documentos de referencia, incluidas las farmacopeas, los libros de texto y los
manuales de operaciones”.

El primer suplemento de la USP 43 — NF 38 que fue publicado el 1 febrero de 2020, solamente estara disponible
en-linea y las futuras ediciones y suplementos no estaran disponibles en material impreso ni en Flash drive. Solo
el formato en-linea contendra todo el contenido actualizado de la USP-NF.

Para la liberacion de lotes de productos biolégicos, los andlisis metodolégicos y decisiones técnicas deben basarse
en lo establecido en las normas técnicas y farmacopeas anteriormente mencionadas, para asi dar cumplimiento a
los requisitos que establece cada fabricante de producto en sus especificaciones técnicas, garantizando de esta
manera el control, vigilancia y seguridad en los productos con respaldo cientifico.

lgualmente, los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en ejercicio de sus
funciones como laboratorios nacionales de referencia y para cumplir con sus objetivos, asi como entregar
resultados confiables, requieren contar con los referentes técnicos y las metodologias descritas en las
farmacopeas, libros y normas técnicas actualizadas, con fines de consulta y de material de referencia para la
elaboracién y emisién de conceptos relacionados con los productos, verificaciones/validaciones.

Estas dependencias hacen uso de las normas técnicas nacionales e internacionales tanto para el control de calidad
de los productos competencia de cada uno de ellos sino también para el mantenimiento de sus Sistemas de Gestién
de Calidad que rige para cada uno de ellos.

Las normas técnicas son de obligatorio cumplimiento, debido a que asi han sido declaradas por el Consejo Nacional
de Normas y Calidades. Entre los productos que deben regirse obligatoriamente por el uso de estas normas se
encuentran entre otros: jabones de tocador, detergentes sintéticos en polvo para lavar, poivos limpiadores
abrasivos para uso doméstico, soluciones blanqueadoras de hipoclorito de sodio uso industrial y doméstico,
material de hidrocoloide para impresiones dentales, tipo alginato, aleaciones para amalgama dental y alimentos
varios como aceites, almidones, pescado, carnes, queso, especias, azlcar, caseinatos, y manteca de cacao. Por
lo tanto, se hace necesario contar con el material Bibliogréfico y de consulta para la elaboracién y emisién de
conceptos relacionados con productos de su competencia, verificaciones/validaciones, asi como para la
construccién y mejoramiento de planes poscomercializacion, revisién de FIES (Formato De informe de Evaluacién
técnica analisis de la metodologia analitica) y para la liberacién de lotes de productos biolégicos.

6 de 83




GESTION ADMINISTRATIVA ; l ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

\/. eoss FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
in SELECCION

Il 9% $50dB WA BtN

Cédigo: GAD-ABS-FM024 |Versién: 02 | Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina 7 de 83

Para dar tratamiento a esta necesidad la OLCC ha realizado la adquisicién del material de referencia y consulta
por medio de la realizacion de procesos de contratacién con distribuidores de material bibliogréfico y con el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion Icontec. .

Siendo lo anterior asi con el fin de fortalecer las labores misionales de los laboratorios se hace necesario disponer
de las normas técnicas, libros y el contenido de las farmacopeas, que sirvan como fundamento, guia y referencia
de metodologias analiticas, para la ejecucién de andlisis de los productos competencia del Invima y como una
herramienta para la toma de decisiones y permitira a los laboratorios de la OLCC, garantizar resultados oportunos
y confiables, contribuyendo asi a cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e internacionales acorde a
los requisitos establecidos en la norma NTC-ISQ/IEC 17025, como son el mantenimiento de las acreditaciones de
competencia otorgadas por el ONAC y cumplimiento de planes de accién por auditorias realizadas por la OMS.

En caso de no adquirirse el material de referencia bibliografico y suscripcién de contenido de las farmacopeas
vigentes necesarias para el desarrollo de las actividades propias de cada uno de los laboratorios de la OLCC, se
podria dificultar o impedir la realizacién de andlisis de muestras competencia del Invima. Es por ello, que,
consultando a su vez el Decreto 1009 de 2020, se hace necesaria la contratacién aqui expuesta para el cabal
cumplimiento de las funciones anteriormente desarrolladas, toda vez que se encuentra debidamente justificada su
necesidad.

Aunada a la necesidad justificada, de acuerdo con las funciones asignadas por la Oficina de Laboratorios de Control
de Calidad, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos también desarrolla sus labores a través
de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, la cual presenta igual necesidad Justlf icada de la siguiente
manera;

El -Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control
de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso
doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia” en su articulo 22 paréagrafo 1° expresa:

“Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de
Norteamérica (USP), Briténica (BP), Codex Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la
que en su momento rija para la Unién Europea. En todos los casos se aplicarén las técnicas establecidas
en la edicién vigente de la farmacopea respectiva”;
También el Decreto 1156 de 2018 “Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de productos
fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones” establece en el articulo 4° lo siguiente: Farmacopeas y textos de
referencia oficialmente aceptados. Los textos de referencia oficialmente ‘aceptados para efectos de control de
calidad son: las farmacopeas British Herbal Pharmacopoeia, American Herbal Pharmacopoeia y sus anexos, British
Pharmacopeia (BP), Real Farmacopea Espafiola, o las que rijan para la Unién Europea, Alemana (DAB), Estados
Unidos de América (USP), Brasilera, Mexicana, el Codex Francés, el texto de Plantas Medicinales Iberoamericanas
- Gupta M.P- CYTED, WHO monographs on selected medicinal plantas, monografias de la European Medicines
Agency (EMA), monografias de la entidad ESCOP (European Scientific Cooperative On Phytotherapy), Plant Drug
Andlisis Wagner-. Napralert, Flora Medicinal Colombiana, EspeCIes Vegetales Promisonias, en sus ediciones
vigentes.

Las anteriores farmacopeas son documentos obligatorios de referencia para los Grupo de Registros Sanitarios de
Medicamentos Biologicos, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica, Grupo de
Registros Sanitarios de Medicamentos con condicién especial de riesgo, Grupo de Registros Sanitarios
Homeopéticos, Fitoterapéuticos y suplementos dietarios, Grupo de Farmacovigilancia, Grupo de Articulacién y
Apoyo Técnico, Grupo de Publicidad, asi como el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisidn
Revisora, quienes deben en sus estudios y decisiones estar fundamentados en medicina basada en la evidencia
que soporte de manera acertada los hallazgos en el analisis de expedientes, reportes y documentos, toma de
decisiones y en la planeacién de medidas que garanticen el control, vigilancia y seguridad de los medicamentos,
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con un respaldo cientifico calificado, técnicas, metodologlas y validaciones establecidas y aceptadas en las
farmacopeas oficiales.

En ese orden de ideas para el desarrollo de sus objetivos misionales, la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos, identifica como necesidad suscribirse de manera On Line a las Farmacopeas Britanica y Europea,
Americana USP para que se disponga de dichas herramientas para el personal que evalta técnicamente los
diferentes productos farmacéuticos, medicamentos, productos biolégicos y demas productos competencia.

El acceso a la informacion vigente en las farmacopeas oficiales brinda soporte a las decisiones y actividades que
competen en la evaluacion de la calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de los medicamentos y es soporte para la
elaboracion de los antecedentes para las Salas Especializadas en la evaluacién farmacolégica y para la evaluacion
farmacéutica de los productos competencia de ta Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos en cada uno
de los grupos de registros sanitarios y demas que requieren dicha informacién vigente

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacién
estatal, “Los servidores publicos tendran en consideracién que al celebrar contratos y con la ejecucion de los
mismos, -las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacién de los
servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la
consecucion 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”

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 coordinaciéon y articulacién con los planes, programas y proyectos del
sector salud.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

=

. No seria posible la entrega de resultados para liberacion de lotes de vacunas y hemoderivados.

2. No se podrian realizar las actividades de evaluacién de la calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de los
medicamentos en la evaluacién farmacéutica de los productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3. No se podrian elaborar, sustentadamente, los antecedentes para las Salas Especializadas en la evaluacion
farmacolégica de los productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

4. No se podrian soportar los hallazgos en el analisis de expedientes, reportes y documentos estudiados en
los Grupos de Registros Sanitarios de Medicamentos Biologicos, Grupo de Registros Sanitarios de
Medicamentos de Sintesis Quimica, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos con condicién especial
de riesgo, Grupo de Registros Sanitarios Homeopéticos, Fitoterapéuticos y suplementos dietarios, Grupo de
Farmacovigilancia, Grupo de Articulacién y Apoyo Técnico, Grupo de Publicidad, asi como el Grupo de
Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora.

5. No se podrian realizar, sustentada y detalladamente, los analisis de muestras competencia de cada uno de

los Grupos de la Oficina de Laboratorios de Contro! de Calidad.

. No se podria garantizar resultados oportunos y confiables ni cumplir con las funciones y compromisos:

internacionales acorde a los requisitos establecidos en la norma NTC-ISO/IEC 17025.

. No se podria mantener las acreditaciones de competencia otorgadas por la ONAC vy la calificacién otorgada

por la OMS.

. No seria posible cumplir con los indicadores de gestién y cumplimiento de metas pactadas en la OLCC, asi

como el cumplimiento del Plan Operativo Anual (POA).

® ~N O
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En este orden de ideas, para desarrollar los objetivos antes mencionados, es necesario de una o varias personas
naturales o juridicas que provean los libros, normas técnicas y suscripcién de contenido de las Farmacopeas
Britanica, Europea, Americana USP, para, los cuales serviran como fundamento, gufa y apoyo para establecer
metodologias analiticas tendientes al andlisis de los productos competencia del Invima o como una herramienta
para la emision de conceptos en los laboratorios del Invima.

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

La presente contratacién se encuentra encaminada ‘al cumplimiento de la misién, vision, objetivos y metas
contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, 1a cual se encuentra vigente.

Especmcam_ente se-encuentra en armonia con el Proyecto de Inversnén. “Fortalecimiento de la inspeccibn vigilancia
y control de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional” orientado a desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima, lo cual es posible a través del
contrato que se suscriba.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 1 52 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 Inversién Nacuonal BPIN — el cual es administrado por el Departamento Nacional de
Planeacién. : S

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capamdad de respuesta del modelo de Inspeccuén
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optlm|zar los procesos de inspeccién, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Mejorar fa difusion, desarrollo y mantenimiento de la
seguridad sanitaria del pals.

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR Gestlonar la expedicién de Reglstros Sanitarios y tramites
asociados, a los productos competencia del Invima.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y LICENCIAS
REQUERIDOS PARA SU EJECUCION : |

21. OBJETO:

Adqunsmén de blbhograﬂa normas técnlcas y suscnpcnén de contenido de las farmacopeas USP, BP y EP para el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invuma ’

- 9de83.
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2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

‘I 11503 | B Enciopedis elcticas »
55101519 Publicaciones periédicas
55101524 Libros de referencia
55101525 ~ Enciclopedias

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos seran las que de acuerdo
con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y naturaleza. (...) Las
entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran el
cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podran incluirse las
modalidades, condiciones y, en general, las cléusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y
convenientes, siempre que no sean conlrarias a la Constitucién, la ley, el orden publico y a los principios y
finalidades de esta ley y a los de buena administracion”.

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

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesién
Compraventa X

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

! Convenio de asociacion
Donacién

Otro

24. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan garantizarse
por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion del mismo:
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“GRUPO 1. FARMACOPEAS
ATEM Descripcién Presentacién| Cantidad C!ﬁs’;fsu;ascéén
Grupo Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias B
Farmacopea Britanica (BP) 2021. Paquete completo, Seis | , . 55101524
1 volumenes, incluido BP (Veterinaria) 2021. Licencia en p" ne ay 1 55101525
linea para 1 usuario. Idioma: Ingles ' 55111503
Farmacopea Europea. Suscripcién 2021. . Edicién 10, 55101524
o2 version electrénica (10.3-10,4-10.5) Licencia para 1 En linea 1 55101525
usuario. Idioma: Inglés y Francés 55111503
Direccion de Medicamentos y Productos Bloléglcos
Farmacopea Britanica (BP) 2021. Paquete completo, Seis Imoreso v en 55101524
3 volimenes, incluido BP (Veterinaria) 2021. Licencia en p"n o ay 2 55101525
linea para 1 usuario. Idioma: Ingles 55111503
Farmacopea Europea. Suscripcién 2021. Edicién 10, 55101524
4 version electrénica (10.3-10,4-10.5) Licencia para 1 En linea 2 55101525
usuario. ldioma: inglés y Francés 55111503
GRUPO 2. FARMACOPEA USP R N
ITEM Descripcién , Presentacion| Cantidad - Ciaﬁf‘su;asc&én
Grupo Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias )
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcion por 1 afio,
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 55101524
1 suscripcion. Capacidad de busqueda, configuracion de En linea 1 55101525
alertas y paginas de marcadores. Historial para acceder a ,
todas las versiones disponibles de un documento. 95111503
Actualizacion del contenido mensualmente. incluye
boletines de revisién y erratas. Idioma: Espafiol
Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos @
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcién por 1 afio,
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 55101524
2 suscripcion. Capacidad de busqueda, configuracion de En linea 1 55101525
alertas y paginas de marcadores. Historial para acceder a
todas las versiones disponibles de un documento. 55111503
Actualizacién del contenido mensualmente. Incluye
boletines de revision y erratas. ldioma: Espanol
~ Grupo Fisicoquimico de Productos Farmacéutlcos y Otras Tecnologias
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcién por 1 afio,
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 55101524
3 suscripcién. Capacidad de busqueda, configuracion de En linea 1 55101525
alertas y paginas de marcadores. Historial para acceder a 03
todas las versiones disponibles de un documento. 551115 _
Actualizacién del contenido mensualmente. incluye
boletines de revisién y erratas. idioma: Espafiol
Grupo Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
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Farmacobea Americana USP - NF. Suscnpcuénr por1 afo,
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 55101524
4 suscripcion. Capacidad de busqueda, configuracién de En linea 1 55101525
| alertas y paginas de marcadores. Historial para acceder a -
todas las versiones disponibles de un documento. 55111503,
Actualizacién del contenido mensualmente. Incluye
boletmes de reV|S|én y erratas. Idioma: Espafiol
o : Dlrecmén de Medicamentos y Productos Bloiéglcos
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcién por 1 afio,
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 55101524 .
5 suscripcion. Capacidad de busqueda, configuracién de En linea 6 55101525 '
alertas y paginas de marcadores. Historial para acceder a ' 55111503
todas las versiones disponibles de un documento.
Actualizacién del contenido mensualmente. Incluye
boletines de revisién y erratas. Idioma: Espariol _
‘GRUPO 3. LIBROS
ITEM | Descripcién Presentaclén Cantidad - ciﬁsh;fslgascéon
| Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y ngidas |
: 55101519
Quality Assurance Principles for Analytical Labs 3rd Ed, , ;
1 . A . impreso 1 55101524
Frederick M. Garfield, Eugene Klesta, Jerry Hirsch, ) 55101525
"~ Standard Methods for the Examination of Water and '
Wastewater, 23rd Edition. American Public Health 55101519
2 Association(APHA), the American Water Works . Impreso 1 551 Q1 524
' Association(AWWA), and the Water Environment 55101525
Federation. , , _ :
~ Grupo Laboratorio de Mlcrobnologia de Alimentds y Bebidas - ,
CLSI. Validation and Verification of Multiplex Nucleic 55101519
3 Acid Assays, 2nd Edition. CLSI| guideline MM17. Impreso 1 55101524
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; ' 55101525
L 2018 e
| _GRUPO 4. NORMAS TECNICAS T T
ITEM | e Descripcién | Presentacién Cantudadz‘ Clﬁs'jfs'g?één
. Grupo Laboratorio Fisico-mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
ASTM F623-19 Standard Performance Specmcatnon Impreso 1 55101519
T | for Foley Catheter - 55101524
ENMIENDA Norma: 1SO 10555-1: 2013/Amd1 2017 | Impreso 1 55101519
2 Intravascular catheters -- Sterile and single-use 55101524
catheters -- Part 1: General requirements. ) )
ENMIENDA Norma: ISO 11070: 2014 / DAmd 1 2018 Impreso 1 55101519
3 Sterile single-use intravascular introducers, dilators | -~ 55101524
and guidewires -
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ENMIENDA Norma: 1SO 16037: 2002 / Amd 1: 2011

Impreso 1
4 Rubber condoms for clinical trials -- Measurement of gg:g}g;g '
physical properties. ' '
ISO 10282:2014 Single-use sterile rubber surgical | Impreso 1 55101518
5 gloves — Specification , 55101524
ISO 1135-3:2016 Transfusion equment for medical | Impreso 1 55101519
6 use — Part 3: Blood-taking sets for single use 55101524

7 ISO 17025 : 2017 General requiremerits for the | Impreso 1 55101519
competence of testing and calibration laboratories 55101524
(Traduccién oficial en Espariol)

8 ISO 7864:2016 Sterile hypodermic needles for single | Impreso 1 55101519
use — Requirements and test methods ‘ 55101524

9 ISO 7886-1. 2017 Sterile hypodermic. syringes for | impreso 1 55101519
single use -- Part 1: Syringes for manual use 55101524

10 ISO 80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids | Impreso 1

: and gases in healthcare applications — Part 7: 55101519
Connectors for intravascular or hypodermic 55101524
applications

1 1SO 8536-4:2019 Infusion equipment for medical use | Impreso 1 55101519
— Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed 55101524

~ Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas , I

12 Norma UNE 126301, Emisién de plomo y cadmio. | Impreso 1 55101519 -
Método de ensayo y limites admisibles. 55101524

13 Norma UNE-CEN/TS 14234, Matenales y articulos en | Impreso 1

| contacto con productos alimenticios. Revestimientos 55101519
poliméricos sobre papel y cartdén. Guia para la 55101524
eleccién de condiciones y métodos de ensayo parala
migracién global.

14 Norma UNE-EN 12497 (Papel y cartén para contacto | Impreso 1 55101519
alimentario. Determinacién de mercurio en un extracto 55101524
acuoso)

15 Norma UNE-EN 12498 (Papel y cartén para contacto impreso 1 55101519
alimentario. Determinacién de cadmio, cromo y plomo : 55101524
en un extracto acuoso)

16 Norma UNE-EN 1388-1:1995. Materiales y .articulos | Impreso 1
en contacto con alimentos. Superficies silicatadas. 55101519
Parte 1. determinacién de la emisién de plomo y 55101524
cadmio por los materiales. cerdmicos (Ratificada por 7
AENOR en febrero de 1996)

17 Norma UNE-EN 1388-2:1995. Materiales y articulos | Impreso 1
en contacto con alimentos. Superficies silicatadas. 7
Parte 2: determinacién de la emisién de plomo y 55101519
cadmio por superficies silicatadas distintas a los 55101524
materiales ceramicos (Ratificada -por AENOR en
febrero de 1996) i

18 Norma UNE-EN 645:1994 (Papel y cartén para | Impreso 1 55101519
contacto alimentario. Preparacién de un extracto en 55101524
agua fria. (Version oficial EN 645:1993)
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19 Norma UNE-EN 647:1994 (Papel y cartdon para | Impreso 1 55101519
contacto alimentario. Preparacién de un extracto en 55101524 '
agua caliente. (Versién oficial EN 647:1993)

20 Norma UNE-EN 1SO 4531. Esmaltes vitreos y de | Impreso 1
porcelana. Migracion de envases esmaltados en 55101519
contacto con alimentos. Método de ensayo y limites 55101524
admisibles (1SO 4531:2018)

agua métodos | Impreso
mlcroblolégmos cuantitativos : ‘ 55101524

22 ISO 16266-2:2018 Water quality — Detection and | Impreso 1 55101519
enumeration of Pseudomonas aeruginosa — Part 2: 55101524
Most probable number method

23 ISO 19036:2019. Microbiology Of The Food Chain — | Impreso 1 55101519
Estimation Of Measurement Uncertainty For 55101524

‘ Quantitative Determinations ‘

24 ISO 21748:2017 Guidance For The Use Of | Impreso 1 55101519
Repeatability, = Reproducibility = And  Trueness 55101524
Estimates In Measurement Uncertainty Evaluation

25 ISO 21872-1:2017 Método horizontal para la | impreso 1 55101519
determinacién de Vibrio parahaemolyticus, Vibrio 55101524
cholerae y Vibrio vulnificus

26 ISO 22964 First edition 2017-04 Microbiology of the | impreso 1 55101519
food chain - Horizontal method for the detection of 55101524

. Cronobacter spp

27 1SO 29201:2012 Water quality — The variability of test | Impreso 1 55101519
results and the uncertainty of measurement of 55101524
microbiological enumeration methods

28 ISO 6222:1999 Recuento de mlcroorganlsmos Impreso 1 55101519

: cultivables en agua 55101524

29 ISO 6461-2 Calidad de agua. Deteccion vy | Impreso 1 55101519 -
enumeracion de esporas anaerobias  sulfito 55101524
reductores (Clostridia) parte 2

30 ISO 7937:2004 Microbiology Of Food And Animal | impreso 1
Feeding Stuffs — Horizontal Method For The 55101519
Enumeration Of Clostridium Perfringens — Colony- 55101524
Count Technique

31 ISO 9308-1:2014 Recuento de E. coli y coliformes por Impreso 1 55101519
filtracién de membrana 55101524

32 ISO/TS 13136:2012 Microbiology of food and animal | impreso 1

: feed — Real-time polymerase chain reaction (PCR)-
based method for the detection of food-borne 55101519
pathogens — Horizontal method for the detection of 55101524
‘Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and the
determination of 0157, 0111, 026, 0103 and 0145
serogroups

33 UNE-EN ISO 16266-2008 Pseudomonas aeruginosa. | Impreso 1 55101519
Deteccién y enumeracion por filtracion de membrana 55101524

34 UNE-EN ISO 7899-2:2001 Recuento de Enterococcus | Impreso 1 55101519
intestinal por filtracién de membrana 5510152
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2.5.

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Par_a la suscripcién del contrato y su éptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

Autoruzaméanermusol Licencia --Rgaqu?erev:_' " requiers | Explde oL
Recomendamén del Comlté Asesor de X ‘ Comlté asesor de Contratamén
Contratacién ‘ 3 ,

Certificado de inclusion en el Plan Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones X Gestién Contractual
Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.gov.c
disciplinarios, fiscales, judiciales y de o/CertWEB/Certmcado aspx?t
medidas correctivas. po=2
| En caso de que se trate de persona https.//iwww.contraloria.gov.co/
juridica deben verificarse los del control-fiscal/responsabilidad-
representante legal y los de la persona fiscal/certificado-de-
juridica como tal X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.go
V.CO: 7005NVebJudIC|al/mdex X
html
hitps://srvenpe.policia.gov.co/P
SC/frm_cnp_consulta.aspx
Autorizacion para contratar del Camara de Comercio -
| representante legal de la persona X Certificado de Existencia y
-| juridica. ‘ Representacién.
Licencia o permiso de autoridad
ambiental X
Autorizacion 0 . permiso de
funcionamiento o habilitacién X
L-icencia 0 permiso de construccion
X
2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
26.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES'
1. -Realizar las actividades para el éptimo cumpllmlento contractual.
2. Actuar con suma dmgenma responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de
los requisitos legales para ellos, cuando aplique
4. Presentar mensualmente o cuando el supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los

parametros sefalados por el supervisor, cuando aplique.
Responder por la integridad, autenticidad, veramdad y fidelidad de ta informacidn a su cargo
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Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacuén que le haya sido asignadas en desarroilo
de sus obligaciones contractuales.

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

~ contractual

10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.

18.
19.

20.

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

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacién que corresponda,
cuando se requiera.

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestidn de calidad y ambiental,
Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad, cuando se requiera.

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a la
cual tenga acceso, sin gue pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en cualquier medio.

Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio de sus
actividades.

Responder por sus actos u omisiones en ejecuciéon del contrato, cuando con ello cause perjmmos ala
administracion o a terceros.

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, 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.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Para las suscripciones en linea, requeridas, se debe entregar el serial, claves de acceso y password o tramitar
el envio de claves de acceso y password a la persona designada por el supervisor del contrato dentro de los
treinta (30) dias siguientes a la suscripcién del contrato.

Ofrecer asesoria en la instalacion, soporte telefénico por 12 meses o por el término de la suscripcién, a partir
de la activacion de licencias en horario de oficina.

3. Garantizar el acceso, calidad, originalidad y actualizacién de los productos contratados durante el término de
duracién de la vigencia de los mismos.

4. Entregar en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad las obras impresas auténticas dentro de los veinte
(20) dias siguientes a la suscripcion del contrato, con los respectivos sellos que acrediten tal autenticidad, lo
cual sera verificado por parte del supervisor del contrato.

5. Entregar en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad los productos objeto del contrato de acuerdo a la
solicitud realizada por el supervisor del contrato y dentro del plazo de ejecucién establecido.

6.  Cumplir con todas las normas relativas a la proteccion de derechos de autor y de propiedad intelectual.

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

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

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

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias

a que hubiere lugar.
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4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en alterén en su

contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

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

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

‘Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumpllmlento de las obhgacnones acargo
del contratista.

Corregir los desajustes que puedan presentarse y-acordar los mecanismos y procedlmlentos pertmentes para
solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se presenten

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

" Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello." :
Brindar el acompafiamiento, la informacién y 1a documentamén que el contratista requnera 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 ejecumén del contrato, incluyendo las suspensiones

y reinicios a que haya lugar

L= A O [o 4]
-y =

2.7.  PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 18 de d|C|embre de 2020, a partir del cumpllmlento de Ios
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion-del contrato.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El recibo y entrega de! objeto contratado se hara de acuerdo a la SOlacntud de cada laboratorio, es decir que de
acuerdo ala ubicacién del laboratorio en esa sede sé reahzaré la entrega; por tanto las sedes del Invima en Bogoté
D.C, los cuales se. encuentran ubicadas en:

* Sede CAN: Avenida Ei Dorado Calle 26'No. 51-20 Blogue B Piso 1° (Grupo Laboratono de Microbiologia

© de Productos Farmacéutlcos y Ofras Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos

Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio Microbiologia de.Alimentos y Bebidas y Grupo
Laboratorio Fisicoquimico de Allmentos y Bebldas)

e 'Sede Montevideo: Carrera 68 D No 17-11 Piso 3° (Grupo Laboratono Fisico-mecanico de Dispositivos
Meédicos y Otras Tecnologfas) .

29.  TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O |NTER_VENTORiA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la ejecucién
de las obligaciones contractuales para todos los grupos, estara a cargo de la Coordinacién del Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmaceutlcos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad. , .

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal
ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en ef Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios a

que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social
Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.
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3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto son de caracteristicas técnicas uniformes y de
comun utilizacién, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos para la aplicacion de la

seleccion abreviada como proceso de seleccion, para la adquisicién de elementos de esas caracteristicas, en los
siguientes términos:

El articulo 2, de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccién”, en el numeral 2, sefiala que
*La Seleccién abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva prevista para aquellos casos en que por
las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la confratacién o la cuantia o destinacién del bien,
obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestién contractual’,
identificando en el literal a), como causal de seleccién abreviada “La adquisiciéon o suministro de bienes y servicios
de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizaciéon por parte de las entidades, que corresponden a
aquellos que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus
caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempeiio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asf lo sefiale,
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catélogo derivados de la
celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas de productos.

Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de Caracteristicas
Técnicas Uniformes como los “bienes y servicios de comun utilizacién con especificaciones técnicas y patrones de
desemperio y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios

homogéneos para su adquisicién, y a los que se refiere el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007". : '

Dado que los bienes y servicios que se pretenden contratar tienen caracteristicas objetivamente definidas, razén
por la cual el proceso de seleccidén corresponde a la modalidad de Seleccion Abreviada para la adquisicién o
suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacién por subasta inversa,
prevista en el articulo 2, numeral 2, literal a) de la Ley 1150 de 2007 y reglamentada por el Decreto 1082 de 2015.

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de las disposiciones de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de
2015 asi como la cuantia de contratacién, se establece que este proceso de seleccién corresponde a una seleccion
abreviada mediante subasta inversa.

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

El Presupuesto oficial estimado para el presente proceso de seleccién, de acuerdo a los estudios de mercado, se
estima en la suma de OCHENTA Y SEIS MILLONES DOSCIENTOS TREINTA MIL SETECIENTOS SESENTA
PESOS M/CTE ($ 86.230.760.00) INCLUIDO EL IVA (CUANDO APLIQUE) Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

El presupuesto mencionado esta discriminado por grupos de la siguiente forma:

Grupo 1. TREINTA Y DOS MILLONES NOVECIENTOS SIETE MIL PESOS M/CTE ($ 32.907.000) INCLUIDO

IVA (CUANDO APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. A

Grupo 2. TREINTA Y SEIS MILLONES OCHENTA MIL PESOS M/CTE. ($ 36.080.000) INCLUIDO IVA (CUANDO
APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Grupo 3. CUATRO MILLONES SEISCIENTOS DOS MIL PESOS M/CTE. ($ 4.602.000) INCLUIDO IVA (CUANDO
APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
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Grupo 4. DOCE MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y UN MIL SETECIENTOS SESENTA PESOS M/CTE.
($ 12.641.760,00) INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pégaré el valor del contrato, en un solo p_ag'o; de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC,
después de la realizacion efectiva del servicio y la entrega a satisfaccién de los bienes y servicios requeridos, en
respuesta a la solicitud realizada por el supervisor del contrato, previa presentacion de la factura con el
cumplimiento de los requisitos legales, certificaciéon de cumpllmlento a satisfaccion expedida por el supervisor del
contrato y la acreditacion de los pagos parafiscales de Ley. Para que se realice el pago la factura debe contener
los requisitos establecidos en el Estatuto Trlbutanq y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

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

Nota 1: Las facturas se deben discriminar los valores unitarios de cada componente para cada uno de los items.
Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item cuando aplique.

Noia 3. Se recibiran facturas hasta los primeros 15 qiaé calendario del mes.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

Ef valor anteriormente indicado se cancelaré con base a la siguiente informacion:
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Presupuesto _ Inversién

-CDP -N°." : Ver Anexd

‘Valor - del ‘g ’

CDP | - $ 86.230.760,00

‘Nombre :

proyecto de Fortalecimiento de la Inspecmén VlgllanCIa y Control de los productos competencia del ..

inversién | “Invima a nivel nacional .

Cédigo del ' S

producto SIIF C-1 903-0300-7-0-1903012 SlIF: C-1903-0300-7-0-1903008.

SIIF :

Actividad Desarrollar acciones técnicas y Gestionar la expedicién de Registros

'SUIFP administrativas para el control de calidad - Sanitarios y tramites asociados, a los

L de los productos competencia del Invima. productos competencia del Invima.

7-5-060: Vaiidar y/o. verificar técnicas | 15-13-157: Realizar tramites de registro

L requeridas en el laboratorio para 1a | sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimientos

-Actividad realizacion de andlisis de productos | y renovaciones-contratistas. CUARENTA Y

Interna competencia del INVIMA: CUARENTA Y | TRES MILLONES SETECIENTOS
DOS MILLONES CUATROCIENTOS | NOVENTA'Y CUATRO MIL SETECIENTOS
TREINTA Y CINCO MIL NOVECIENTOS | OCHENTA Y NUEVE PESOS §_$
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SETENTA'Y UN PESOS ($ 42.435.971,00) { 43.794.789,00) INCLUIDO IVA (CUANDO
INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y | APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS,
LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y | TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA | QUE HAYA LUGAR.

LUGAR

4.3.  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto oficial de la adquisicién, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas como:
Libreria medica Celsus, Eurolibros, Icontec, Librerfa cientifica, Libreria de la U, Libreria Lerner, Planeta libros,
Kimia traiding, Todo Libros Salazar, Infarvet, ECI, Lemoine editores, y Librerfa Nacional, con el propésito de
explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para la
adquisicion de libros, normas técnicas y farmacopeas. Cabe sefialar que no todas las solicitudes fueron
respondidas y otras que fueron respondidas informaron que no distribuian el tipo de bibliografia solicitada. Por
tanto, se trabajé con base en las cotizaciones allegadas (Icontec, Kimia traiding, Todo libros Salazar e Infarvet, que
cumplian con los requerimientos y especificaciones técnicas del Instituto, cabe aclarar que al solicitar a Infarvet
actualizar la cotizacién que se encontraba vencida esta firma no habia respondido a la solicitud en el momento de
actualizar el estudio. En algunos grupos el valor solo pudo estimarse con la Unica cotizacion recibida. Se anexan
al presente estudio las solicitudes de cotizacién y actualizacién enviadas y las respuestas obtenidas.

Grupo 1: Farmacopeas

Se solicité cotizacion a las firmas: Kimia trading, Infarvet, Celsus médica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar,
Libreria cientifica, Libreria de la U, Libreria Lerner, Planeta de libros e Icontec. Los items descritos en este grupo,
solo fueron cotizados por las firmas Kimia trading e Infarvet, sin embargo, la firma Infarvet no respondié a la
actualizacion de la cotizacién vencida en el momento de actualizacién del estudio, motivo por el cual, para efectos
del analisis, se tomo la cotizacion de la firma Kimia trading, la cual cumple con los requerimientos del Instituto. No
es posible comparar estos valores con un histérico porque la presentacién a adquirir en el presente afio (En linea)
no es la misma presentacion adquirida en el afio anterior (USB Flash drive). A los items que componen este grupo
no les aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario que sefala en su articulo 478 lo
siguiente: “ARTICULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Estén exentos del impuesto sobre las ventas los
libros y revistas de carécter cientifico y cultural, segun calificacién que haréa el Gobierno Nacional”. A continuacion,
se muestran los valores obtenidos:

Cotizacién 1 Valor Total

item ~ Descripcibn Presentacion | Cantidad (No Aplica {No Aplica
IVA) - IVA)

Laboratorio FQ Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Farmacopea Britanica (BP) 2021.

Paquete completo, Seis -
1 volumenes, incluido  Bp | MPIeSO/EN 1 $7.989.000,00 | $ 7.989.000,00
(Veterinaria) 2021. Licencia en AR
linea para 1 usuario.
Farmacopea Europea. | '
2 Suscripcién 2021, Edicion 10,1 pp jineg 1 $2.980.000,00 | $ 2.980.000,00

version electrénica (10.3-10,4-
10.5) Licencia para 1 usuario.
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. ltem

Descripcién

Presentacion

Cantidad |

Cotizacion 1
(No Aplica
~IVA)

Valor Total
(No Aplica
IVA) -

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Farmacopea Britanica (BP) 2021.
Paquete completo, Seis
volumenes, incluido BP
(Veterinaria) 2021. Licencia en
linea para 1 usuario.

Impreso / En
linea

$ 7.989.000,00

$ 15.978.000,00

Farmacopea Europea.
Suscripcién 2021. Edicién 10,
version electrénica (10.3-10,4-
10.5) Licencia para 1 usuario.

En linea

$2.980.000,00

$ 5.960.000,00

Valor total

$ 32.907.000,00

Grupo 2: Farmacopea USP

Se solicitd cotizacién a las firmas: Kimia trading, Infarvet, Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar,
Libreria cientifica, Libreria de la U, Libreria Lerner, Planeta de libros e Icontec. Los items descritos en este grupo,
solo fueron cotizaron por las firmas Kimia trading e Infarvet, sin embargo, la firma Infarvet no respondié a la
actualizacion de la cotizacion vencida en el momento de actualizacién del estudio, motivo por el cual, para efectos
del analisis, se tomé la cotizacion de la firma Kimia trading, la cual cumple con los requerimientos del Instituto. No
es posible comparar estos valores con un histérico porque la presentacién a adquirir en el presente afio (En linea)
no es la misma presentacién adquirida en el afio anterior (Impreso). A los items que componen este grupo no les
aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario que sefala lo siguiente: “ARTICULO 478. LIBROS
Y REVISTAS EXENTOS. Estén exentos del impuesto sobre las ventas los libros y revistas de carécter cientifico y
cultural, segun calificacion que hara el Gobierno Nacional”. A continuacioén, se muestran los valores obtenidos:

item |

Descript:ién

| Presentacion

‘Cantidad

Cotizacion 1 |

{No Aplica IVA)

' valortotal
{No Aplica IVA)

Laboratorio Fisicomecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

| Farmacopea Americana USP - NF en

Espafiol. Suscripcién por 1 afio, Acceso
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea
durante el tiempo de suscripcion.
Capacidad de blsqueda, configuracién
de alertas y péaginas de marcadores.
Historial para acceder a todas las
versiones disponibles de un documento.
Actualizacién del contenido
mensualmente. Incluye boletines de
revision y erratas.

En linea

$ 3.608.000,00

$ 3.608.000,00
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. e , . K Cotizacién 1 Valor total
ttem Descripcién | Presentacién |.Cantidad | o aplica IVA) | (No Aplica IVA)

~ Laboratorio de Productos Biologicos . .-

Farmacopea Americana USP - NF en
Espafiol. Suscripcién por 1 afio, Acceso |

{ hasta 20 usuarios. Acceso a todas las

actualizaciones publicadas en linea
durante el tiempo de suscripcién.
Capacidad de busqueda, configuracién

|de alertas y paginas de marcadores.

Historial para acceder a todas las
versiones disponibles de un documento.
Actualizacion del contenido
mensualmente.- Incluye boletines de
revision y erratas.

En linea

$ 3.608.000,00

$ 3.608.000,00

Laboratorio Fisicoquimico Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

I mensualmente.

Farmacopea Americana USP - NF en
Espafiol. Suscripcién por 1 afio, Acceso
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea
durante el tiempo de suscripcion.
Capacidad de busqueda, configuracion
de alertas y paginas de marcadores.
Historial para acceder a todas las
versiones disponibles de un documento.
Actualizacién del contenido
Incluye boletines de
revision y erratas. ,

En linea.

$ 3.608.000,00

$ 3.608.000,00

Laboratorio Microbiql6gico Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Farmacopea Americana USP - NF en
Espafiol. Suscripcion por 1 afio, Acceso
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea
durante el tiempo de suscripcion.
Capacidad de busqueda, configuracién
de alertas y paginas de marcadores.
Historial para acceder a todas las
versiones disponibles de un documento.
Actualizacién del contenido
mensualmente. Incluye boletines de
revision y erratas.

En linea

$ 3.608.000,00

$ 3.608.000,00
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Cotizacion 1 |

Valor total

item | Dgscnpcién Presentacién Cantid.ad* (No Aplica IVA) | (No Aplica IVA)
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

Farmacopea Americana USP - NF en
Espariol. Suscripcién por 1 afio, Acceso
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las
actualizaciones publicadas en linea
durante el tiempo de suscripcion.
Capacidad de busqueda, configuracién
de alertas y paginas de marcadores.
Historial para acceder a todas las
versiones disponibles de un documento.
Actualizacion del contenido
mensualmente. Incluye boletines de
revision y erratas.

En linea

$ 3.608.000,00

$ 21.648.000,00

Valor total

$ 36.080.000,00

Grupo 3: Libros

Se solicité cotizacion a las firmas: Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, Libreria cientifica, Libreria
de la U, Libreria Lerner, Planeta.de libros e Icontec. Solo la firma Todo Libros Salazar cotizé los ftems descritos
en este grupo, motivo por el cual, para efectos del andlisis, solo se tomé el valor ofertado por esta firma la cual
cumple con los requerimientos del Instituto. No es posible comparar estos valores con un histérico porque las
referencias a adquirir en el presente afio no son las mismas referencias adquiridas’en el afio anterior. A los items
que componen este grupo no les aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario que sefiala lo
siguiente: “ARTICULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Estan exentos del impuesto sobre las ventas los
libros y revistas de carécter cientifico y cultural, segiin calificacién que haré el Gobierno Nacional”. A continuacién,
se muestran los valores obtenidos:

E S ' ' ; - Cotizacién1 o
i) Descripcién Presentacién | Cantidad . | Valor Total -
= : ' . ' . Valor Total (IVA0%) |- (IVA 0%)
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

1 Quality Assurance Principles
for Analytical Labs 3rd Ed, -
Frederick M.  Garfield Impreso 1 $2.380.000 $2.380.000
Eugene Klesta, Jerry Hirsch.
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Standard Methods for the
Examination of Water and
Wastewater, 23rd Edition.,
American Public  Health
Association(APHA), the
American  Water  Works
Association(AWWA), and the
Water Environment
Federation.

Impreso

1 | $1.132.000

$ 1.132.000

Laboratorio Microbiolégico de Alimentos y Bebidas

CLSI. Validation and
Verification  of  Multiplex
Nucleic Acid Assays, 2nd
Editon. CLSI  guideline
MM17. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards
Institute; 2018

Impreso

1 $ 1.090.000

$ 1.090.000

Valor _total

$ 4.602.000

Grupo 4: Normas técnicas

Se solicitd cotizacién a las firmas: Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, Libreria cientifica, Libreria
de la U, Libreria Lerner, Planeta de libros e |contec. Los items de este grupo solo fueron cotizados por las firmas
Icontec y Todolibros Salazar, por tal motivo para efectos del analisis, se tomaron los valores ofertados por estas
firmas las cuales cumplen con los requerimientos del Instituto. No es posible comparar estos valores con un
histérico porque las referencias a adquirir en el presente afio no son las mismas referencias adquiridas en el afio
anterior. A los items que componen este grupo no les aplica IVA de acuerdo a lo estiputado en el Estatuto Tributario
que sefiala lo siguiente: “ARTICULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Estén exentos del impuesto sobre
las ventas los libros y revistas de caréacter cientifico y cultural, segun calificacién que haré el Gobierno Nacional”.
A continuacién, se muestran los valores obtenidos:

B Valor Unitario | Valor Unitario
£ .. - . 2 Cotizacién 1 | Cotizacién 2 P "
2 Descripcion Presentacién § (No aplica (No aplica romed.to
' ) IVA) IVA) (No Aplica
iVA)

Valor Total

Grupo Laboratorio de Fisicomecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

ASTM F623-19 Standard

Sterile and

requirements.

single-use
catheters -- Part 1: General

1 | Performance Specification | Impreso 1 $190.000 $285.000 $237.500
for Foley Catheter
ENMIENDA Norma: ISO
10555-1: 2013/ Amd 1: 2017

2" | Intravascular -catheters -\ o0 1 $50.940 $215.000 $132.970
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ENMIENDA Norma: {SO
11070: 2014 / DAmd 1 :2018
3 | Sterile single-use | Impreso . 1 50.400 580.000 $ 315.200
intravascular introducers,
dilators and guidewires

ENMIENDA Norma: SO
16037: 2002 / Amd 1: 2011
4 | Rubber condoms for clinical | Impreso | 1 50.400 215.000 $ 132.700
trials -~ Measurement of
'| physical properties.

ISO 10282:2014 Single-use
5 sterile rubber surgical gloves
— Specification

Impreso 1 205.100 316.000 $ 260.550

. 1SO 1135-3:2016°
5 Transfusion equipment for

. medical use — Part 3. Blood-

taking sets for single use

ISO 17025 : 2017 General

requirements for the

7 competence of testing and

calibration laboratories

(Traduccién oficial en

Espariol)

ISO 7864:2016  Sterile

8 hypodermic needles for
single use — Requirements

and test methods

|'ISO 7886-1: 2017 Sterile

9 hypodermic  syringes - for
single use -- Part 1. Syringes

for manual use

ISO " 80369-7:2016  Smali-

bore connectors for liquids ,

and gases in healthcare '

Connectors for intravascular -

or hypodermic applications

ISO 85364:2019 Infusion
1 equipment for medical use —
Part 4: Infusion sets for single

use, gravity feed

impreso 1 205.100 316.000 $ 260.550

Impreso 1 439.200 662.000 . $550.600

Impreso 1 417.300 580.000 $ 498.650

Impreso 1 439.200 662.000 $ 550.600

Impreso 1 280.080 458.000 $ 369.040

@ﬂﬂﬁﬁlﬁm

. : P
Norma UNE 126301.
Emision de plomo y cadmio.
Método de ensayo y limites
admisibles.

12 Impreso 1 170.000 226.000 $ 198.000
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Norma UNE-CEN/TS 14234,
Materiales y articulos en
contacto con  productos
alimenticios. Revestimientos
13 | poliméricos sobre papel y | Impreso 1 258.000 332.000 $ 295.000
cartén. Guia para la eleccion
de condiciones y métodos de
ensayo para la migracién
global.

Norma UNE-EN 12497
(Papel y cartén para contacto

14 | alimentario. Determinacion |  Impreso 1 209.000 285.000 $247.000
de mercurio en un extracto
acuoso)

Norma UNE-EN 12498
(Pape! y cartén para contacto
15 | alimentario. Determinacién | Impreso 1 209000 285000 $ 247.000

de cadmio, cromo y plomo en '
un extracto acuoso)

Norma  UNE-EN 1388-
1:1995. Materiales y articulos
en contacto con alimentos.
Superficies silicatadas. Parte
16 | 1. determinacion de la| Impreso 1 289.000 363.000 $ 326.000
emisién de plomo y cadmio
por los materiales ceramicos
(Ratificada por AENOR en
febrero de 1996)

Norma  UNE-EN  1388-
2:1995. Materiales y articulos
en contacto con alimentos.
Superficies silicatadas. Parte
2. determinacion de la
17 | emisién de plomo y cadmio Impreso 1 294.000 367.000 $ 330.500
por supetficies silicatadas
distintas a los materiales
ceramicos (Ratificada por
AENOR en febrero de 1996)

Norma UNE-EN 645:1994
(Papel y cartdn para contacto
18 | alimentario. Preparacion de | Impreso 1 129.000 187.000 $ 158.000
un extracto en agua fria.
(Version oficial EN 645:1993)

Norma UNE-EN 647:1994
(Papel y cartén para contacto
' alimentario. Preparacion de ‘ ,

19 un extracto en agua caliente. Impreso 1 129.000 187.000 $ 158.000

(Version oficial EN 647:1993)
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20

21

Norma UNE-EN ISO 4531.
Esmaltes vitreos y de
porcelana. Migracion de
envases esmaltados en
contacto con alimentos.
Método de ensayo y limites
admisibles (ISO 4531:2018

Impreso

240.000

GILUpPO MICTODIOI00IAldEAIMENTOS

agua métodos
microbiolégicos cuantitativos

Impreso

1

566.460

3156.000

1SO 138432017 Calidad del : '

824.000

$277.500

$695.230

- 22

ISO 16266-2:2018 Water
quality — Detection and
enumeration of
Pseudomonas aeruginosa —
Part 2: Most probable
number method

Impreso

630.090

906.000

$768.045

23

ISO 19036:2019.
Microbiology Of The Food
Chain — Estimation Of
Measurement  Uncertainty
For Quantitative
Determinations

Impreso

502.830

743.000

$622.915

24

ISO 21748:2017 Guidance
For The Use Of
Repeatability, Reproducibility
And Trueness Estimates In
Measurement  Uncertainty
Evaluation

Impreso

© 502.830

743.000

$622.915

25

ISO 21872-1:2017 Metodo
horizontal para la
determinacion de  Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio
cholerae y Vibrio vulnificus

Impreso

439200

662000

$ 550.600

26

ISO 22964 First edition 2017-
04 Microbiology of the food
chain - Horizontal method for
the detection of Cronobacter

spp

Impreso

3756.670

580.000

.$ 477.785

27

ISO  29201:2012 Water
quality — The variability of
test results and the
uncertainty of measurement
of _ microbiological
enumeration methods

Impreso

566.460

824.000

$ 695.230

28

ISO 6222:1999 Recuento de
microorganismos cultivables
en agua

Impreso

120.960

215.000

$ 167.980
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O AADR SO Ay e

ISO 6461-2 Calidad de agua.
Deteccién y enumeracion de

29 | esporas anaerobias sulfito | Impreso 1 120.960 215.000 $ 167.980
reductores (Clostridia) parte
2

ISO 7937:2004 Microbiology
Of Food And Animal Feeding
Stuffs — Horizontal Method
30 | For The Enumeration Of
Clostridium Perfringens —
Colony-Count Technique

Impreso 1 280.080 438.000 $ 359.040

ISO 9308-1:2014 Recuento
31 de E. coli y coliformes por

filtracién de membrana Impreso 1 184.590 440000 $312.295

ISO/TS 13136:2012
Microbiology of food and
animal feed — Real-time
polymerase chain reaction
(PCR)-based method for the
detection of food-borne
32 | pathogens — Horizontal Impreso 1 375.570 560.000 $ 467.785
method for the detection of
Shiga toxin-producing
Escherichia coli (STEC) and
the determination of 0157,
0111, 026, 0103 and 0145
serogroups

UNE-EN 1SO 16266-2008
Pseudomonas aeruginosa.

33 | Detecciény enumeracion por | Impreso 1 235.500 311.000 $273.250
filtracién de membrana

UNE-EN ISO 7899-2:2001

Recuento de Enterococcus

intestinal por filtracién de
membrana

34 Impreso 1 226.000 303.000 $264.500

Valor total =~ o o $ 12.641.760

4.3.1 El valor del contrato se determinara por el total de ia propuesta econdmica mas favorable y que cumpla con
todos los requisitos solicitados.

NOTA 1: Estos montos seran los Unicos disponibles para cubrir la totalidad de los costos del objeto del presente
proceso, que incluye, entre otros, impuestos y demas costos operativos relacionados con el cumplimiento del objeto
y obligaciones del contrato.

NOTA 2: El valor de la oferta econémica no podra superar el valor del presupuesto oficial dispuesto en el presente

proceso de seleccién para cada grupo, so pena de ser rechazado; en caso de presentarse a varios grupos, el valor
de la propuesta econémica tampoco podré superar el valor del presupuesto oficial del proceso.
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5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacién de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2 del Decreto

1082 de 2015 sefiala:

“‘Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta méas
favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién del contratista.”
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

“2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta méas favorable seré aquella que; teniendo en cuenta
los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacién precisa y detallada de los mismos,
contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser la méas ventajosa para la entidad, sin
que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no seré objeto de evaluacion. La entidad efectuara las
comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o
condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consultores. o
asesores designados para ello.

3. Sin perjuicio de lo-previsto en-el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones para las
contrataciones cuyo objeto sea la adquisicién 0 suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas
uniformes y comun utilizacién, las entidades estatales incluiran como tnico factor de evaluac:én el menor
precio ofrecido.” :

Conforme las normas transcritas y por tratarse de un proceso de caracteristicas técnicas uniformes, la oferta mas
favorable para la entidad, sera aquella en la que se acredite el cumplimiento de los requisitos habilitantes, requisitos
técnicos minimos (ficha técnica) y presente la menor oferta para la bibliografia, normas técnicas y suscripcién de
contenido de las farmacopeas USP, BP y EP para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima.

Ahora bien, frente a la celebracién de la Audie’ncia_d_e Subasta Presencial ésta se llevar4 a cabo en audiencia
publica y tendra lugar el dia y hora establecidos en el cronograma (SECOP II), , conforme al procedimiento -
establecido en los numerales 4, 5, 6, 7, 8 y 9 del articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 1082 de 2015 asi:

‘4. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o servicios
cumplen con la Ficha Técnica.

5. Si en el proceso de contratacién se presenta un Gnico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con la
ficha técnica y est4 habilitado, la entidad estatal puede adjudicarle el contrato al tnico oferente si el valor de
la oferta es igual o inferior a la dlspomb:lldad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la
subasta inversa.’ .

6. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en consecuencia, solamente
seran validos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la ofen‘a sea mejorada en por
lo menos el margen minimo establecido. :

7. Si los oferentes‘ no-presentan lances durante la subasta, la entidad,est_atal ‘debe adjudicar el contrato al

oferente que haya presentado el precio inicial mas bajo. .

8. Al terminar la presentac:én de cada Iance la ent/dad estatal debe informar el valor del lance més bajo.

Durante la subasta se tendran como margenes vélldos de mejoras de oferta aquellos equnvalentes a los valores
que se indican a continuacion: :
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1 $ 32.907.000 3.0%
2 $ 36.080.000 3.0%
3 $ 4.602.000 22%
4 $ 12.641.760 22%

Dicho valor y porcentaje se obtuvo de tomar como referencia valor del poder adquisitivo estimado para el afio 2020.
El cual resulta de la diferencia porcentual entre el incremento del salario minimo para el afio 2020 (6%) y el indice
de precios al consumidor a 31 de diciembre de 2019 (3,8%). En consecuencia, sélo seran validos los lances que
superen este margen, salvo que se trate del primer lance de cada proponente, el cual se tendra en cuenta aunque
no haya lances posteriores.

De no hacerse asi, el lance se considerara como no valido y se mantendra la oferta anterior. Toda oferta posterior
anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso la dltima propuesta que se toma de
cada proponente se constituird como la propuesta econémica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracién del equipo
evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia de Subasta
adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015.

En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podra continuar participando en el proceso
de subasta, en este caso la Entidad tomara como su propuesta definitiva el tltimo valor validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad hara ptblico el resuitado del certamen incluyendo ia identidad de los
proponentes.

NOTA 1: Cuando a la audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente,
debera otorgar poder a la persona que en su representacién realizara los lances y comprometera a la
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con
lo establecido en el Articulo 74 del codigo general del proceso, esto es ante notario publico o juez.

51. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccién en fa cual la escogencia se
haga al ofrecimiento mas favorable a 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 motivacién subjetiva. (...)"

Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

CARTA DE La cual debera ser suscrita por el apoderado del
PRESENTACION | proponente de la estructura plural, por el
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DE LA
PROPUESTA

representante legal de la persona juridica, por el
representante de la figura asociativa o directamente

por la persona natural, indicando el grupo o grupos
para los cuales presenta su oferta.

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

En el formato de carta de presentacion de la
propuesta es indispensable incluir el nimero de Fax,
correo electronico y demas datos relacionados en el
citado modelo, a fin de que la Entidad surta los

requerimientos a través de dichos medios, cuando asi-

sea hecesario.

En el evento en que el proponente considere que
algun documento de su oferta goza de reserva legal,
debera manifestarlo expresamente en la carta de
presentacion de la propuesta y soportarlo conforme a
las normas que le brindan tal caracter.

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

La carta de presentacién debera presentarse con
firma autégrafa o firma digital de conformidad con lo
previsto en la ley.

Cuando el oferente actlie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacion de la
oferta, que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder debera
estar otorgado de conformidad con lo establecido en
el articulo 74 del Cédigo General del Proceso, y en
atencion a [o establecido en el articulo 5 del Decreto
Ley 019 de 2012.

La misma, de acuerdo con el formato propuesto, debe
tener una vigencia igual o superior a 90 dias.

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y

En caso de'que la propuesta se presente por una
persona natural, ésta debera acreditar sy matricula

!
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REPRESENTACION | mercanti, si se trata de una persona juridica
LEGAL acreditara su existencia y representacion o, en caso

que sean consorcios 6 uniones temporales, a través
del certificado de existencia y representacion legal de
todos sus miembros expedido por la correspondiente
Camara de Comercio, en éste se verificara:

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

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

o La duraci6n de la sociedad, contada a partir
de la fecha de cierre de! plazo del presente
proceso, no podra ser inferior al plazo
establecido para la ejecucién del contrato, y
un (1) afio mas. ’

¢ El nombramiento del revisor fiscal en caso
que sea necesario

» Restricciones para contraer obligaciones
por parte del representante legal: de
conformidad con el certificado de existencia
y representacién legal, en caso de que las
facultades del representante legal estén
limitadas por razén de la naturaleza o
cuantia del negocio juridico, el proponente
debera presentar el acta respectiva con la
autorizacion, o certificaciéon de la entidad
sobre la vigencia del Acta de Autorizacién,
en cualquier caso, con fecha dentro de los
treinta (30) dias anteriores a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccién o
anteriores a la fecha de subsanacién
prevista en el cronograma del proceso segun
el caso en la cual se autoriza al
representante legal para firmar la propuesta |
y celebrar el correspondiente contrato en
caso de que le sea adjudicado, y para
constituir el consorcio o la unién temporal, si
a ello hubiere lugar.
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En el caso de consorcios, uniones temporales u
otras formas asociativas: el Invima aceptara que la
oferta sea presentada por varias personas naturales
o juridicas, que acrediten poseer las calidades
enunciadas en los numerales anteriores, quienes en
forma conjunta deben informar si su participacion es
a titulo de Consorcio, Unién Temporal u otra forma
asociativa.

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

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

Los proponentes indicardn si su participacion es a
titulo de consorcio 0 unidn temporal, y en el Gltimo
caso sefialaran los términos y la extensién de su
participacion en la presentacion de la propuesta y en
la ejecucién del contrato, esto es, indicando cudles
de las obligaciones contractuales habra de ejecutar
cada integrante, e indicando el porcentaje de
participacién en el mismo con méaximo dos cifras
porcentuales.

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

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

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

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

Los miembros del consorcio o de la unién temporal y
demés formas asociativas legalmente constituidas,
deberan designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o unién temporal y
sefialaran las reglas basicas que regulen las
relaciones entre ellos y su responsabilidad, de
conformidad con lo sefialado en el paragrafo 1° del
articulo 7° de la Ley 80 de 1993.

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

En atencion a lo dispuesto en el articulo 11 del
Decreto 3050 de 1997, los integrantes del consorcio
o union temporal y demas formas asociativas
legalmente constituidas, deberan escoger para
efectos de pago, en relacidén con la facturacion, una
de las siguientes opciones, la misma que debera
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manifestarse expresamente y por escrito al momento
de la adjudicaci6n del contrato:

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

b) Sila facturacién es en forma separada, cada "

uno de los integrantes del consorcio o unién
temporal, debera informar la participacién en
el valor del contrato.

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

NOTA 1: En el caso en que la propuesta sea
presentada por un Consorcio o Unién Temporal, se
verificara la informacién antes indicada respecto de
cada uno de sus miembros.

NOTA 2: La entidad verificar4 la inscripcién que trata
este numeral en el RUES de la Camara de Comercio.

NOTA 3: De conformidad con el certificado de
existencia y representacion legal y en caso de que las
facultades del representante legal estén limitadas por
razén de la naturaleza o cuantia del negocio juridico,
el proponente deberd presentar el acta respectiva
con la autorizacion, o certificacion de 1a entidad sobre
la vigencia del Acta de Autorizacién, en cualquier
caso, con fecha dentro ‘de los treinta (30) dias
anteriores a la fecha de cierre del presente proceso
de seleccion o anteriores a la fecha de subsanacién
prevista en el cronograma del proceso, segun el
caso, en la cual se autoriza al representante legal
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para firmar la propuesta y celebrar el correspondiente
contrato en caso de que le sea adjudicado, y para
constituir el consorcio o la unién temporal, si a ello
hubiere lugar. ‘

NOTA 4: En caso de que el proponente sea una
universidad, corporacién, caja de compensacion u
otro tipo de entidad u organizaci6n que no cuenten
con certificado de existencia y representacién legal
expedido por una Camara de comercio, se debera
aportar el documento que haga sus veces con una
vigencia no superior a treinta (30) dias anteriores a la
fecha de cierre del presente proceso de seleccion

INSCRIPCION EN
EL REGISTRO
UNICO DE

PROPONENTES -

(RUP)

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

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

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

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

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

CASO DE QUE ASIi -

SE REQUIERA

Los proponentes deberan, si es del caso,‘

presentar el documento que acredite la

| conformacién del consorcio o unién temporal, con
el lieno de los requisitos exigidos por el paragrafo |
1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993.

El documento de constitucidn, debera contener la
siguiente informacién:

- Los proponentes - indicaran ‘si  su |

participacioén es a titulo de consorcio o de
unién temporal

- Sefialar los términos y porcentajes de
participacién de cada uno.

- Designar la persona que para todos los
efectos representara la figura asociativa y
se sefialaran las reglas basicas que
regularan las actuaciones entre los
mismos. En _todo caso, se indicard como
representante y no como_representante
legal, de acuerdo a las normas del Cédigo
‘de Comercio y al modelo sum|n|strado en

el presente-documento.
- Sefalar las réeglas basicas que regulen las

relaciones -entre los miembros del
consocio la ‘unidon temporal y sus
respectivas responsabilidades

- En casi de uniéh temporal, determinar

claramente las actividades a cargo de

cada asociado; de no hacerlo, se

entendera que su presentacuén se realiza

~ atitulo de Consorcio.
- Indicar que el consorcio o unién temporal
NO podra ser liquidado o disuelto durante

la vigencia o prorrogas del contrato que se”

suscriba.

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE

" SEGURIDAD
SOCIAL INTEGRAL

El proponente - .pei'sona juridica debera:

presentar una certificacion, expedida por el
Revisor Fiscal, de acuerdo con los requerimientos
de Ley, sino se encuentra obligado a tener Revisor
Fiscal de acuerdo con la Ley, éste certificado
podra ser suscrito por el Representante Legal, bajo
la gravedad del juramento, la certificacién sera

sobre el pago de'los aportes de sus empleados a
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los sistemas de salud, riesgos laborales,
pensiones y aportes a las Cajas de Compensacién
Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje
cuando aplique.

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

Esta misma previsién aplica para las personas
juridicas extranjeras con domicilio o sucursal en

Colombia las cuales deberan acreditar este

requisito respecto del personal vinculado en
Colombia.

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

Esta misma previsién aplica para las personas

| naturales extranjeras con domicilio en Colombia

las cuales, deberan acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en Colombia.

Cuando se trate de Consorcios o Uniones
Temporales, cada uno de sus integrantes, debera
aportar por separado la certificacion aqui exigida.
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En caso que el proponente, persona natural o
juridica, no tenga personal a cargo y por ende no
esté obligado a efectuar el pago de aportes
parafiscales y seguridad social debe, bajo la
gravedad de juramento, .indicar esta circunstancia
en la mencionada certificacion.

NOTA 1: la entidad dar4 prevalencia al principio de

‘Buena Fe contenido en él articulo 83 de la

Constitucién Politica Nacnonal En consecuenma

'qwenes presenten observaciones respecto del

incumplimiento en el pago de los aportes al
Sistema de Seguridad -Social y Aportes
Parafiscales, deberan aportar los documentos que

.demuestren dicha circunstancia respecto del

proponente observado.

NOTA 2: en todo caso, el invima podré requerir las
plamuas de pago correspondientes a los Ultimos
seis meses. '

TRIBUTARIO

REGISTRO UNICO

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

GARANTIA PARA
CUBRIRLOS"
RIESGOS
" DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO

CONTRACTUAL -

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1082
de 2015, el oferente” podra otorgar a favor del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - Invima, identificado_con et NIT.
830.000. 167-2 como. mecanismo de cobertura del
riesgo derivado del incumplimiento de! ofrecimiento,
cualquiera de las garantias alli dutorizadas, a saber:

1. Contrato de seguro contenido en una péliza. 2.
“Patrimonio auténomo. 3. Garantia Bancaria, por un

valor equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del

| valor del presupuesto oficial, -del grupo al cual

apligue, con una vigencia de TRES (3) meses
contados’ a partir de la fecha y hora de cierre de la
seleccién abréviada, hasta la aprobacién de la
garantia que ampare los riesgos propios de la etapa
contractual. El Invima podra solicitar al proponente la
ampliacién de la vigencia de la garantia cuando se

| prorrogue el plazo establecido para la adjudicacion.

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

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

Si el oferente es una persona juridica, la garantia
debera tomarse con el nombre o razén social que
figura en el Certificado de Existencia vy
Representacién Legal expedido por la Camara de
Comercio, y no s6lo con su sigla, a no ser que en el
referido documento se exprese que la sociedad podra
denominarse de esa manera; por tanto, no podré
expedirse la garantia a nombre de quien se |
encuentre inscrito como representante legal.

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

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

2. Elretiro de la oferta después de vencido el plazo
fijado para la presentacién de las ofertas.

3. Lano suscripcién del contrato sin justa causa por
parte del adjudicatario.

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

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

FOTOCOPIA DEL El representante legal de la persona juridica y las
DOCUMENTO DE | personas naturales colombianas deberan presentar
IDENTIDAD DEL | copia de su Cédula de Ciudadania. X
REPRESENTANTE
LEGAL DE LA El representante legal de |a persona juridica y las
PERSONA | personas naturales extranjeras, deberan acreditar
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JURIDICA O DEL

su ekistencia mediante ia-presentaciéh de copia de
PROPONENTE su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en
';i?gg:ﬁ Colombia, mediante la presentacién de copia de la

Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.

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

LIBRETA MILITAR
O CERTIFICADO
DE LA DEFINICION
DE LA SITUACION
MILITAR

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

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

CERTIFICADO DEL
REVISOR FISCAL

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

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

COMPROMISO
ANTICORRUPCION

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

COMPROMISO DE

TRANSPARENCIA

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

CERTIFICADO DE
CUENTA
BANCARIA

Expedido con una antelacién no mayor a 30 dias
contados a partir de la fecha del cierre del proceso
de seleccién

DOCUMENTOS
VERIFICABLES
POR LA ENTIDAD

seran verificados por el Invima, los documentos
relativos a los antecedentes disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas correctivas en las
correspondientes bases de datos dispuestas para
tal fin (paginas electrénicas) -

PODERES

Cuando el oferente actle a través de apcderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacion de la
oferta que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la oferta, el poder debera
estar otorgado de conformidad con lo establecido
en el articulo 74 del Cédigo General del Proceso.

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

El poder debera ser presentado con todos y cada
uno de los requisitos legales exigidos para la
validez y oponibilidad en Colombia de documentos
expedidos en el exterior, con el propdsito de que
obren como prueba conforme con el articulo 251 del
Cédigo General del Proceso, las demas normas
vigentes, y la Circular Unica emitida por Colombia
Compra Eficiente, en consecuencia, todo
documento publico o expedido con la intervencién
de Notario debera ser presentado con su respectiva
apostilla.
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Los documentos que se presenten en idioma.
diferente -al castellano, deberan contar con' su
respectiva traduccion simple, en caso de resultar
adjudicatario el proponente debera preseéntar todos
los documentos en idioma extranjero con su
respectiva traduccion oficial. Dicho' apoderado
podra ser el mismo apoderado Unico para el caso
de personas extranjeras que participen en
consorcio o unién temporal y, en tal caso, bastara:
para todos los efectos la presentacion del poder
comdn otorgado por. todos los. participantes del
consorcio o unién temporal o promesa de sociedad
futura.

De acuerdo al formato establecido por el |
Departamento -Administrativo- de la Funcié_n
HOJA DE VIDA DE Publica. Debidamente diligenciado y firmado.
LA FUNCION Aot : 5 < natural
PUBLICA / p'nc.g tanto para las personas naturales como
juridicas.

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

REQUISITOS PARA Apostllla Si el proponente presenta un documento.
" PROPONENTES publico legalizado de acuerdo con la Convencién de
EXTRANJEROS | !a Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
SIN DOMICILIO O | legalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
SUCURSALEN | adicionales de. ninguna autoridad nacional o
COLOMBIA extranjera, puesto que el tramite de la Apostilla es
suficiente para certificar por si mismo Ia
autenticidad. De acuerdo con el Manual para el
Funcionamiento Préactico de la Convencién de la
Apostilla, el pais de origen del documento puede
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autorldad intermedia) y otra
autoridad centrallzadora que es quien emite la
Apostilla. En consecuencia, las Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla-expedida por la autoridad
centralizadora cofr_esp'ondiente.

43de 83 -




invira

S 07 Flp WO R I steacalin Wes cie

GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION

Cédigo: GAD-ABS-FM024 [Versién: 02 | Fecha de Emision: 03/07/2020 Pagina 44 de 83

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

Legalizacién de documentos otorgados en el
Exterior. : ‘

Para que los documentos otorgados en el
extranjero cuenten con eficacia probatoria en
Colombia, deben ser aportados por el proponente
de acuerdo con lo previsto.en el articulo 251 del
Cédigo General del Proceso y el articulo 480 del
Cédigo de Comercio, es decir, apostillados y
legalizados.

Ello, a su vez, de confor‘rhidad con la Sentencia de
Unificacién No. 250000232600019971393001 del
25 de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo)

Por su parte, de conformidad con la Circular
Externa No. 17 de 11 de febrero de 2015,
actualizada el 16 de abril de 2019 - Circular
Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
se tiene lo siguiente:

1 Apostilla y  consularizacién  de
documentos publicos:

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

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

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

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

1. Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a los
Procesos .de Contratacion los
documentos plblicos o privados en
copia simple. . Las copias de los
documentos también .gozan
presuncion de autenticidad y su valor
probatorio es el mismo del original,
excepto cuando por disposicion legal
sea necesaria la presentacion del
original o de una determinada copia.
En los pliegos de condiciones y en las
invitaciones a participar en Procesos
de Contratacién, las Entidades
Estatales pueden solicitar que durante
la etapa de seleccion los documentos

45 de 83




GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

in‘{:ﬁmd SELECCION

R T Codigo: GAD-ABS-FM024 Version: 02 | Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina 46 de 83

sean aportados en copia simple y que
para la adjudicacion o la expedicién de
la aceptacion de la oferta, el
proponente aporte el documento con
la exigencia legal correspondiente.

Iv. Documentos en poder de las
Entidades Estatales: las Entidades
Estatales no deben solicitar a los
proponentes documentos que estan
en su poder. Siun documento acredita
una circunstancia aplicable a varios o

_ a fodos los proponentes en un

4 Proceso de Contratacién, basta con
que un proponente lo aporte para que
la Entidad Estatal verifique el requisito
respecto de todos los proponentes a
quienes corresponda tal documento.

V. Documentos en idioma extranjero: los
documentos en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en
su lengua original junto con la
traduccién al  castellano. El
proponente puede presentar con la
oferta una traduccién simple al
castellano. Si el proponente resulta
adjudicatario, debe presentar la
fraduccién oficial al castellano de los
documentos presentados en idioma
extranjero. La traduccion oficial debe
ser el mismo texto presentado.

5.1.2 REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL.:

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

a‘y La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion contenida en el certificado
L de inscripcion, calificacién y clasificacién — Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual debera estar actualizada
y en firme con corte a diciembre 31 de 2019, de conformidad con el decreto 1082 de 2015.

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

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

El Proponente debe cumpllr con. los snguuentes indicadores con base en la mformamén a diciembre 31 de 2019
contenida en el RUP vigente y en firme:

Indlcador 1 Descripcion ' Condicién

indice de Liquidez Activo corn-gnt‘e / Pasivo Ver anexoy pliego de -
T +corriente condiciones
Indice de Endeudamiento Pasivo total / Activo total Ver anexoy pliego de
. - o ~ condiciones
Razén de Cobertura de Intereses Utilidad opergcuor]al / Gastos Ver a‘nexo. thego de
_ .de interés . ‘condiciones

. Capacidad Organizacional:

El Proponente debe cumplir con los siguientes indicadores con base en la informacién adjciembre 31 de 2019,
contenida en el RUP vigente y en firme:

. ‘ Indicador : ‘ ' » 'Condicién - ‘
'Rentabilidad sobre el patrimonio .| . Veranexoy pliego de condiciones
Rentabilidad sobre activos o - | Veranexo ypliego de condiciones

14

Nota 1: para el caso de las propuestas presentadas por consorcios o uniones temporales, los indices de liquidez,
nivel de endeudamiento, razén de cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y dél activo se verificaran o
determinaran segln corresponda: cuando son Consorcios y/o Uniones Temporales, se tendran en cuenta las
directrices impartidas por Colombia Compra Eficiente

Nota 2: las personas naturales o juridicas extranjeras 'sin domicilio 0 sucursal en Colombia, no estan obligadasa
estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumpllmlento de los requisitos habilitantes.
Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP deben presentar sus estados fi nancneros ala fecha de corte
establecida en los paises de origen o-en sus estatutos sociales. Los mismos deberan estar en la moneda legal del
pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos.

Nota 3: para el caso que el indicador de cobertura de qnter_ese_s arrojara indeterminado, el resultado seria cumple.

Nota 4: los Indicadores. Financiefoé se levantan con base a la informacion financiera del SIREM (Sistema de
Informacién y Riesgo Empresanal) dela Superlntendencna de Sociedades tehiendo en cuenta el sector objeto de
contratacuén

5.1.1. REQUISITOS DE EXPERIENC!A

La experiencia se tomara idlrectamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los contratos alli
certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:
Se tendra como eXperiehcia minima habilitante la acreditacion a través del RUP- de méaximo cuatro (4)" contratos

suscritos y ejecutados por el proponente, cuya suma de valores corresponda por lo menos a los SMMLV indicados
a continuacion, para cada grupo. Los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y
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Servicios minimo en el tercer nivel en al menos uno de los cédigos sefalados a continuacion:

, Enciclopedias
55111503 electronicas
, Publicaciones
55101519 periddicas
37 M > 1
Libros de
556101524 referencia
55101525 Enciclopedias

Tratandose de Consorcio o Unién Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta,
el Consorcio 0 Unién Temporal debe cumplir con los requerimientos solicitados respecto a la clasificacion y cuantia
sefialada.

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

5.1.2. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS:

El proponente debe aportar el anexo de ofertalficha tecmca firmado y completamente diligenciado conforme a las
especificaciones técnicas contempladas.

5.2, FACTORES DE PONDERACION:
No Aplica
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
cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida Colombia
Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la ldentificacion y Cobertura del Riesgo en los
procesos de contratacién. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de
hacer el analisis del riesgo:

Ver en documento anexo

~
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccién y, de acuerdo al andlisis del riesgo efectuado, serén exigibles las siguientes

garantias

¢

Garantia solicitada

Cuantia del Amparo-
Suficiencia de la garantia

‘ 'Vigencia del Ampard

Cumplimiento del
contrato

Veinte por ciento (20%)
del valor del contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y
cuatro (4) meses mas, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucién del contrato.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

Veinte por ciento (20%)
del valor del contrato.

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y doce
(12) meses mas, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccnonamlento y ejecuciéon del

contrato.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

 Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.
Que el valor de la contratacién se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para su
aplicabilidad a la entidad estatal.

* Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion. .

Entidad PreSUpuesto del Proceso EXcepcibn Proceso de
de Contratacién superioral Aplicable Contratacion cubierto
A°"§r~d° Comercial B iEi:ﬂg; valor def Acuerdo al Proceso de por el Acuerdo
' D Comercial ' Contratacion Comercial
CHILE
ALIANZA DEL
PACIFICO PERU Sl NO NO NO
MEXICO .

CANADA Sl NO NO NO
CHILE si "NO NO NO
COREA SI NO NO NO
COSTA RICA Sl NO NO NO
ESTADOS AELC Sl NO NO NO
ESTADOS UNIDOS Si NO NO ~ NO
MEXICO st NO NO NO
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Entidad | Presupuesto del Proceso Excepcion 7 Proceso de
: de Contratacién superior al Aplicable Contratacién cubierto
Acuerdo Comercial iﬁiﬁit::a valor del Acuerdo 1| al Proceso de por el Acuerdo
Comercial ’ Contratacién Comercial
EL
TRIANGULO SALVADOR
NORTE GUATEMALA S| ‘ NO NO NO
HONDURAS
UNION EUROPEA S NO NO NO
COMUNIDAD ANDINA .
DE NACIONES st St NO S
[ T "~ ANALISIS DEL SECTOR ,," j ]

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

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

En el contexto nacional, este tipo de bienes son suministrados por empresas dedicadas a la comercializacién de
pubhcacupnes especializadas, ya sea que también las produzcan o solo las distribuyan o representen. Esto depende
de si se trata de publicaciones de origen externo o local y de su medio de difusién, ya sea impreso o por via
informatica. Estas publicaciones de caracter cientifico son -emitidas por entidades rigurosas en su produccién en
cuanto al contenido de la informacién, dado que generalmente. tienen como fin servir de referencia para la
implementacién o aplicacién de metodologias o para la toma de decisiones en diferentes ambitos de la ciencia, la
industria o la formacion especializada.

Por la naturaleza de sus actividades se puede determinar que pertenecen a los sectores terciario y cuaternario de
la economia, teniendo en cuenta que el sector terciario esta constituido por todas las actividades econémicas cuyo
. propositd es la produccién de los servicios que demanda ia poblacién. Por esa razén también se conoce como sector
servicios y se ve reflejado en las actividades relacionadas con la distribucién — comercializacion, venta — del material
bibliogréafico. Por su parte, el sector cuaternario es una parte de la economia cuya caracteristica es estar basado en
el conocimiento y tener servicios imposibles de mecanizar, tales como la generacién e intercambio de informacién,
tecnologia, consultoria, educacion, investigacion y desarrollo, entre otros servicios o actividades principalmente
intelectuales. El sector cuaternario se caracteriza por realizar actividades de innovacién, relacionadas con el valor
intangible de la informacién, abarcando la gestién y la distribuciéon de esta y su aplicacion en cualguier parte de los
otros tres sectores productivos. Asi pues, que se dedica a recabar informacién y aplicarla para obtener productos,
servicios o procesos innovadores Este cuarto sector incluye servicios altamente intelectuales de la investigacion, el
desarrollp; 1a innovacién y la informacién, como asesoria, programacién, consultoria o docencia, especialmente
universitaria; pero también la investigacién béasica y aplicada®

T
.
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8 https://es.wikipedia.org/wiki/Sector_cuaternario
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[ GESTION ADMINISTRATIVA _ [ ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

FORMATO CERTIFICACION DEL PLAN ANUAL DE ADQUISICIONES

T =R =TT = S ohigh: GADABSF M2 1 ] | Version:04 _ | Fecha de Emision: 03/07/2020

CERTIFICACION No.749

LA SUSCRITA ASESORA Um LA DIRECCION GENERAL CON UmrmO>O_Oz DE FUNCIONES DEL GRUPO DE
GESTION CONTRACTUAL

El siguiente bien m servicio solicitado por la Oficina de _.mco_‘maaom <.Oo:=o_ de Calidad

[ADQUISICION DE BIBLIOGRAFIA, NORMAS TECNICAS Y SUSCRIPCION DE Seleccién mcﬁms.mam r : - Fortalecimiento de a inspeccion vigilancia y contro!
CONTENIDO DE LAS FARMACOPEAS USP, BP Y EP PARA EL INSTITUTO f po 86.230.760,00 86.230.260,00]de los productos competendia del INVIMA a nivel
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.ID 088 subasta inversa . . : nacional.

Se encuentra registrado en el Plan Anual de Adquisiciones de la vigencia de! afio 2020 ]

{gualmente se realiza la verificacion de existencias en el Aimacen General de
la Entidad

NO APLICA

octubre de 2020
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Certificado de Disponibilidad Presupuestal - Comprobante. Usuario Soficitante: MHhnunez HERNAN NUNEZ GUIZA
- Unidad ¢ Subunidad 18-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
' Ejecutora Solicitante: MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Fecha y Hora Sistema: 2020-10-19-3:33p. m.
CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
El suscrito Jefe de Presupuesto CERTIFICA que existe apropiacién pr p | disponible y libre de afectacion en tos siguientes “items de afectacion de gastos"”
Numero: 313120 Fecha Registro: 2020-10-19 Mn_mcuwﬂumm.:ucs_ama 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
Vigencia Presupuestal {Actual Estado: Generado Tipo: Gasto Uso Caja Menor |Ninguno
. Salds vr.
Valor Inicial: 86.230.760,00| Vator Total Operaciones: _ 0,00| vator Actual.: 86.230.760,00 nwamvam.m: 86.230.760,00| o squeado 0.00
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL AUTORIZACION DE ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
Namero: 322420 Fecha Registro: Tono.,_o._w Niamero: _ u%uﬂummwwnm _zuo de contrato:
ITEM PARA AFECTACION DE GASTO
RECURSO
DEPENDENCIA POSICION CATALOGO DE GASTO FUENTE RECURSO SITUAC.
19-12-00 INSTITUTO C-1903-0300-7-0-1903009-02 ADQUISICION DE FECHA VALOR INICIAL | VALOR OPERACION | VALOR ACTUAL SALDO X VALOR BLOQUEADO
NACIONAL DE BIENES Y SERVICIOS - SERVICIO DE REGISTRO OPERACION COMPROMETER
VIGILANCIA DE SANITARIO - FORTALECIMIENTO DE LA Propios 21 ] CSE
| MEDICAMENTOS Y INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS
ALIMENTOS - INVIMA PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA A
NIVEL NACIONAL
Total: 43.794.789,00 0,00 43.794.789,00 43.794.789,00 0,00

Pagina 1 de 2
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