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RESPONSABLE DE LA DIRECC|6N O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INF0RMACI6N GENERAL

DESGRIPCI6n de la NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE 
CONTRATACibN

1.1.

El Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por 
Ley, es un establecimiento pOblico del orden nacional, de car^icter cientifico y tecnoldgico, con personeria jurldica, 
autonomla administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccidn Social y 
perteneciente al Sistema de Salud.''

Su objetivo consiste en actuar como institucidn de referenda nacional en materia sanitaria y ejecutar las pollticas 
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad 
de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosm6ticos, dispositivos y elementos m^dico- 
quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales horneop^ticos y los generados por biotecnologia, reactivos de 
diagnbstico, y otros que puedan tenef impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo senalado en 
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las dem^s norrrias que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ^ Siendo 
asl, el Invima cuenta con jurisdiccidn a nivel nacional.

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

"1. Ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores y 
comerciaiizadores de los productos a que hace referenda el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las 
demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar 
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccidn, importacidn, exportacidn y 
disposicidn para consumo.
2. Certificaren buenas priicticas y condiciones sbnitarias a los establecimientos productores de los productos 
mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y exppdir los registros sanitarios, asl como la 
renovacidn, ampliacidn, modificacidn y cancelacidn de los mismos, de conformidad con la reglamentacidn 
que expida el Gobiemo Nacional.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2d^2 - “Porel cualse establece la estructura dellnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias"

^ Articulo 2. ibidem
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3. Identificary evaluar las infracdones a las nomas sanitarias y a los procedimientos estableddos, adelantar 
las investigadones a qua haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sandones qua saan de su 
competenda, de confomidad con la Ley 9® de 1979 y dem^s normas reglamentarias.
(...)
5. Establecer las directrices tdcnicas y los procedimientos de operacidn a ejecutarse por parte de los entes 
territoriales, en los asuntos competenda del Invima.
6. Liderar, en coordinacidn con entidades especializadas en la materia, la elaboracidn de nomas tdcnicas 
de calidad en los temas de competenda de la entidad.
(...)
8. Actuarcomo laboratorio nacional de referenda en relacidn a los productos de su competenda y ejercer la 
coordinacidn de la Red de Laboratories a su cargo.
(...)
10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los 
productos de su competenda.
11. Proponer medidas de cardeter general para la aplicacidn de las buenas prdcticas o mejores estdndares 
tdcnicos para la produeddn, transporte, almacenamiento y las demds actividades dingidas al consume de 
los productos objeto de vigilancia de la entidad.
(...)
15. Adelantar campanas de educacidn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y uso 
de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Institutp.
17. Desarrollar el sistema de autorizacidn y verificacidn intemacional para productos objeto de vigilancia, de 
acuerdo con la nomatividad vigente.
(...)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacidn y exportacidn de los productos de su competenda, previo 
el cumplimlento de los requisites establecidos en las nomas vigentes.
(...)" ^

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo a la organizacidn 
del Invima, se asignaron otras especificas a los grupos que componen la Oficina de Laboratories y Control de 
Calidad, a trav6s de la Resolucidn 2016000350 de enero 8 de 2016'', modificada parcialmente por la Resolucibn 
2017053675 del 15 de diciembre de 2017®, la cual en su articulo 3°, numeral 12 establece las funciones de los 
laboratories de la OLCC, numerates 12.2 (Grupo Laboratorio de Productos Biolbgicos LPB),12.4. Grupo de 
Laboratorio Fisico-mecbnico de dispositivos mbdicos y otras Tecnologias, 12.5 (Grupo de Laboratorio 
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - FQAB) y 12.6 (Grupo de Laboratorio Microbiologla de Alimentos y 
Bebidas), de la siguiente manera:

1.1 Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos:

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de andisis de productos bioldgicos, con base 
en los programas de inspeccidn, vigilancia y control, segun las necesidades de las direcciones misionales, 
generar los informes y emitir el certificado de liberacidn de lotes cuando corresponda (...)
3. Proponer y garantizar la implementacidn, montaje, estandarizacldn, validacidn y/o verificacidn de 
tdcnicas requeridas en el laboratorio y los laboratories design ados por el INVIMA, para la realizacidn de 
andisis de productos bioldgicos.

’ Articulo 4, ibidem
4 Resolucibn 2016000350 de enero 8 de 2016 "Por la cual se crean los grupos Internes de trabajo en el Institute Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan sus funciones",
* Resolucibn 2017053675 del 15 de diciembre de 2017: "Por la cual se modifica parcialmente la Resolucidn 2016000350 del 8 de Bnero de 
2016, por la cual se crean los grupos intemos de trabajo en el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima y se 
determinan sus funciones"
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4. Implementar las actividades de Planes, Programas, an^llsis especiallzados y de mayor complejidad para 
productos Bloldgicos.
(...)

1.2 Grupo de Laboratorio Fisico-mecimico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologi'as:

1. Realizar las pnjebas anallticas requeridas en el proceso de an^llsis flsico-mecinico de dispositivos 
mddicos y otras tecnologlas, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y necesidades 
de las direcciones misionales, generar los informes requeridos con su competencia.
(...)
3. Proponer y garantizar la implementacidn, montaje, estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de 
tecnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados pore! INVIMA, para la realizacidn de 
an^lisis flsico-mec^nico de dispositivos mbdicos y otras tecnologlas.
4. Implementar las actividades de Planes, Programas, an^lisis flsico-mec^nicos de dispositivos medicos y 
otras tecnologlas y de mayor complejidad.

(...)

1.3 Grupo de Laboratorio Fisicoquimicq de Alimentos y Bebidas:

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de anblisis fisicoquimicos de residues de 
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas 
de inspeccidn, vigilancia y control, seguh las necesidades de las direcciones misionales, generar los 
informes y emitir el certificado de liberacidn de lotes cuando cofresponda.
(■■■)

3. Proponer y garantizar la implementacidn, montaje, estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de 
tdcnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacidn de 
andlisis fisicoquimico de residues de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y 
bebidas.
4. Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis fisicoquimicos, residues de medicamentos 
veterinarios y contaminantes quimicos especiallzados y de mayor complejidad para alimentos y bebidas.
(...)

1.4 Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de andlisis microbioldgico de alimentos y 
bebidas, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y necesidades de las direcciones 
misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacidn de lotes cuando corresponda.
(...)
3. Proponer y garantizar la implementacidn, rnontaje, estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de 
tdcnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la realizacidn de 
andlisis microbioldgico de alimentos y bebidas.
4. Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis microbioldgicos y de mayor complejidad 
para alimentos y bebidas.
(...)

Ahora bien, en la Resolucibn 2017053675 de 2017 "Por la cual se modifica parcialmente la Resolucidn 
2016000350 de 2016 "por la cual se crean los gaipos internos de trabajo en el Institute 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. Adem^s en e| articulo 3° numeral 12.3 y 
12.8 las funciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmac6uticos y Otras Tecnologlas y Grupo 
de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmac6uticos y Otras Tecnologlas respectivamente.
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1.5 Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmac^uticos y Otras Tecnologlas.

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anqiisis de medicamentos, cosmdticos y 
productos de aseo y plaguicidas de uso domdstico, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y 
control y necesidades de las directrices misionales, realizar el anilisis 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 implementacidn, montaje, estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de 
tdcnicas requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el 
INVIMA, para la realizacidn de anilisis fisicoquimico de medicamentos, cosmdticos y productos de aseo y 
plaguicidas de uso dom^stico y microbioldgico de medicamentos, cosmdticos y dispositivos mddicos.
4. Implementor las actividades de Planes, programas, andlisis especializados y de mayor complejidad para 
los productos competencia del grupo.
(...)

1.6 Grupo Laboratorio De Microbiologia De Productos Farmac4uticos Y Otras Tecno/ogfas

1. Realizar pruebas microbioldgicas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de medicamentos, 
cosmdticos productos de aseo y dispositivos mOdicos, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia 
y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar el anilisis de los resultados y generar los 
informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitana de acuerdo con su 
competencia.
(...)
3. Proponer y garantizar la implementacidn, montaje, estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de 
tdcnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacduticos y Otras Tecnologlas, 
y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacidn de andlisis Microbioldgicos de 
medicamentos, cosmdticos, productos de aseo y dispositivos mddicos.
4. Implementar las actividades deplanes, programas, andtisis especializados, y de mayor complejidad para 
los productos competencia del grupo.
(...)

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

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

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

El Oecreto 677 de 1995®, donde establece en su articulo 22 pardigrafo 1“, cuales farmacopeas son aceptadas en 
el pals para el control de calidad de los medicamentos:y
6 Decreto 677 de 1995 "Por el cual se reglamenta parcialmente el Regimen de Registros y LIcencias, el Control de Calidad, asl como el 
Rigimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosmiticos, Preparaclones Fanriac6utlcas a base de Recursos Naturales, Productos de 
Aseo, HIglene y Limpieza y otros productos de uso domdstico y se dictan otras disposiclones sobre la materia"
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“Las faiwacopeas oficialmente, aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de 
Norteamdrica (USP), BrMnica (BP), Codex Frances, Alemana (DAB), Europea e Internacional (CMS) o la 
que en su memento rija para la Unidn Europea. En todos los cases se aplicaran las tdcnicas establecidas 
en la edicidn vigente de la farmacopea respectiva",

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

“Para efectos del presente decreto se aceptari en Colombia, como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales, 
las siguientes: Alemana, Estados Unidos de Nbrteamanca. Francesa, Britanica, Mexicanay Brasilera y fa 
que en su memento rija para la Unidn Europea, en su Ciltima edicidn vigente. <Texto adicionado por el 
articulo 3 del Decreto 1861 de 2006. El nuevo texto es el siguiente:> la Italiana y las demas acogidas por 
el Ministerio de la Proteccidn Social, con base en las recomendaciones sugeridas por el Institute Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima (...)”.

Dentro de las normas aplicables al an^lisis 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 m^todos de ensaybs para el analisis de control de calidad de los Alimentos . 
deben ser reconocidos oficialmente o normalizados:

“Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y mdtodos de ensayo 
deberan ser reconocidos oficialmente o normalizados con el fin de garantizar 0 asegurar que los 
resultados sean confiables."

La Resolucidn 1893 de 2019, donde establece en el articulo 4°, que los utensilios de vidrio, ceramics y 
vitroceramica en contacto con alimentos deben cumplir con los Kmites establecidos en Normas T6cnicas;

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

4.1 Los limites permisibles para liberacidn de plomo y cadmio en utensilios y vajillas de ceramica o 
porcelana en contacto con alimentos, de uso domdstico o institucional, que se fabriquen o importen para 
su comercializacidn en el.pals, segOnlo estipulado en las Normas NIC 916:2015 o 2019 y NTC 
1205:2015 0 2019, y evaluados mediante los ensayos indicados en la norma tdcnica NTC 4634:2014 
(...)"

Para la consulta y actualizacibn de las normas relativas a una determinada materia o metodologia a realizar en 
cuanto lo productos analizados y trabajados en los laboratories del Invima existen las farrnacopeas, las cuales una 
coleccibn actualizada de normas oficiales para principios activos y medicamentos. Ihcluyen instrucciones para las 
pruebas de control de calidad que se deberi realizar con los medicamentos y las materias primas que se usan en 
produccibn. Se constituyen en un apoyo de referenda vital para las personas y organizaciones que participan en 
la investigacibn, 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 observb en lo descrito en el I Decreto 677 de 1995 y el Decreto 3554 de 2004.

Es por esta razbn que se hace indispensable para para los funcionarios que realizan las labores asignadas .al 
Invima, tener acceso al contenido de las Farmacopeas Britbnica, Europea, Americana USP y Farmacopea 
Homeopatica Alemana, Farmacopea Homeopbtica de los Estados Unidos., a Su vez teniendo en cuenta que el

^ Decreto 3554 de 2004 "Por el cual se regula el regimen de registro sartitario, vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopMicos 
para uso humanoy se dictan otras disppsiciones"
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articulo 3° del Decreto 2266 de 2004 “Por el cue! Por el cue! se reglamentan los reglmenes de registros sanitarios, 
y de vigllancia y control sanitario y publiddad de los productos fitoterapduticos" establece que: “Los textos de 
referenda ofidalmente aceptados para efectos del presente decreto son el Vademdcum Colombiano de plantas 
medicinales, las Farmacopeas British Herbal Pharmacopoeia, British Pharmacopeia, Real Farmacopea Espahola, 
0 las que rijan para la Unidn Europea, USP, Brasilera, Mexicana, el Codex Frances, el texto de Plantas Medicinales 
Iberoamericanas-Gupta M.P. -Cyted, Who Monographs On Selected Medicinal Plants, Plant Drug Andlisis - 
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 auditorfas 
internas y externas, la formulacidn de indicadores de gestidn y cumplimiento de metas pactadas en la OLCC, el 
cumplimiento del Plan Operative Anual (POA), el aseguramiento de la calidad de los resultados, la implementacibn 
de verificaciones/validaciones y/o matodos analiticos, asi como la actualizacibn de tbcnicas en caso que las 
metodologfas 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 
Laboratories de anaiisis de Medicamentos, deben estar en la versibn actualizada, toda vez que es un requisite para 
el cumplimento del subindicador LT06.05 de la Herramienta GBT WHO Global Benchmarking Tool (GBT) que dice 
que; “El personal tiene acceso a documentos de referenda, incluidas las farmacopeas, los libros de texto y los 
manuales de operadones".

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

Para la liberacibn de lotes de productos bioibgicos, los anaiisis metodoibgicos y decisiones tbcnicas deben basarse 
en lo establecido en las normas tecnicas y farmacopeas anteriormente mencionadas, para asi dar cumplimiento a 
los requisites que establece cada fabricante de producto en sus especificaciones tbcnicas, garantizando de esta 
manera el control, vigilancia y seguridad en los productos con respaldo cientifico.

Igualmente, los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratories y Control de Calidad en ejercicio de sus 
funciones como laboratories nacionales de referencia y para cumplir con sus objetivos, asi como entregar 
resultados confiables, requieren contar con los referentes tbcnicos y las metodologias descritas en las 
farmacopeas, libros y normas tbcnicas actualizadas, con fines de consulta y de material de referencia para la 
elaboracibn y emisibn de conceptos relacionados con los productos, verificaciones/validaciones.

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

Las normas tbcnicas 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 sintbticos en polvo para lavar, polvos limpiadores 
abrasives para uso dombstico, soluciones blanqueadoras de hipoclorito de sodio uso industrial y dombstico, 
material de hidrocoloide para impresiones dentales, tipo alginate, aleaciones para amalgama dental y alimentos 
varies como aceites, almidones, pescado, carnes, queso, especias, azucar, caseinates, y manteca de cacao. Por 
lo tanto, se hace necesario contar con el material Bibliogrbfico y de consulta para la elaboracibn y emisibn de 
conceptos relacionados con productos de su competencia, verificaciones/validaciones, asi como para la 
construccibn y mejoramiento de planes poscomercializacibn, revisibn de FIES (Formate De Informe de Evaluacibn 
tbcnica anblisis de la metodologia analitica) y para la liberacibn de lotes de productos bioibgicos.

/
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Para dar tratamiento a esta necesidad la OLCC ha realizado la adquisicidn del material de referenda y consulta 
por medio de la realizaddn de procesos de contratacidn con distribuidores de material bibliogreifico y con el Institute 
Colombiano de Normas T6cnicas y Certificacibn Icontec.

Siendo lo anterior as! con el fin de fortalecer las labores misionales de los laboratories se hace necesario disponer 
de las noimas tbcnicas, libros y el contenido de las farmacopeas, que sirvan como fundamento, gufa y referencia 
de metodologlas anallticas, para la ejecucibn de anblisis de los productos competencia del Invima y como una 
herramienta para la toma de decisiones y permitirb a los laboratories de la OLCC, garantizar resultados oportunos 
y confiables, contribuyendo as! a cumplir con sus funciones y compromises nacionales e internacionales acorde a 
los requisites establecidos en la norma NTC-ISO/IEC 17025, como son el mantenimiento de las acreditaciones de 
competencia otorgadas por el ONAC y cumplimiento de planes de accibn por auditorlas realizadas por la OMS.

En case de no adquirirse el material de referencia bibliografico y suscripcibn de contenido de las farmacopeas 
vigentes necesarias para el desarrollo de las actividades propias de cada uno de los laboratories de la OLCC, se 
podria dificultar o impedir la realizacibn de anblisis de muestras competencia del Invima. Es por ello, que, 
consultando a su vez el Decreto 1009 de 2020, se hace necesaria la contratacibn 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 Laboratories de Control 
de Calidad, el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos tambibn desarrolla sus labores a travbs 
de la Direccibn de Medicamentos y Productos Bioibgicos, la cual presenta igual necesidad justificada de la siguiente 
manera;

El Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Regimen de Registros y Licencias, el Control 
de Calidad, asi como el R6gimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosmdticos, Preparaciones 
Farmac^uticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso 
dom6stico y se dictan otras disposiciones sobre la materia” en su articulo 22 parbgrafo 1° expresa.'

“Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de 
Norteam6rica (USP), Brit^nica (BP), Codex Frances, Alemana (DAB), Europea e Intemacional (OMS) o la 
que en su momento rija para la Unidn Europea. En todos los casos se'aplicarin las tdcnicas establecidas 
en la edicidn vigente de la farmacopea respectiva”; %

Tambibn el Decreto 1156 de 2018 “Por el cual se reglamenta el regimen de registro sanitario de productos 
fitoterapduticos 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 Espahola, o las que rijan para la Unidn Europea, Alemana (DAB), Estados 
Unidos de Amdrica (USP), Brasilera, Mexicana, el Codex Francds, el texto de Plantas Medicinales Iberoamericanas 
- Gupta M.P- CYTED, vi/HO 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 Promisorias, en sus ediciones 
vigentes.

Las anteriores farmacopeas son documentos obligatorios de referencia para los Grupo de Registros Sanitarios de 
Medicamentos Bioibgicos, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica, Grupo de 
Registros Sanitarios de Medicamentos con condicibn especial de riesgo, Grupo de Registros Sanitarios 
Homeopbticos, Fitoterapbuticos y suplementos.dietarios, Grupo de Farmacovigilancia, Grupo de Articulacibn y 
Apoyo Tbcnico, Grupo de Publicidad, as! como el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisibn 
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 planeacibn de medidas que garanticen el control, vigilancia y seguridad de los medicamentos.
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con un respaldo cientifico calificado, tecnicas, metodologias y validaciones establecidas y aceptadas en las 
farmacopeas oficiales.

En ese orden de ideas para el desarrollo de sus objetivos misionales, la Direccibn de Medicamentos y Productos 
Biologicos, 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 evalua tbcnicamente los 
diferentes productos farmaceuticos, medicamentos, productos biologicos y dembs productos competencia.

El acceso a la informacibn vigente en las farmacopeas oficiales bfinda Soporte a las decisiones y actividades que 
competen en la evaluacibn de la calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de los medicamentos y es soporte para la 
elaboracibn de los antecedentes para las Salas Especializadas en la evaluacibn farmacoibgica y para la evaluacibn 
farmacbutica de los productos competencia de la Direccibn de Medicamentos y Productos Bioibgicos en cada uno 
de los grupos de registros sanitarios y dembs que requieren dicha informacibn vigente

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacibn 
estatal, “Los servidores publicos tendr^n en consideracion que al celebrar contratos y con la ejecucidn de los 
mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacidn de los 
servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la 
consecucidn de dichos fines.

Los particulares, porsu parte, tendr^n en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades estatales que, 
colaboran con alias en el logro de sus fines y cumplen una funcidn social que, como tal, implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucibn Polltica 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 atencibn a los mismos, que se requiere de la presente contratacibn, con 
el fin de garantizar el interbs general en coordinacibn y articulacibn con los planes, programas y proyectos del 
sector salud.

• CONSECUENCIAS DE NO REALiZAR LA CONTRATACI6N:

1. No serla posible la entrega de resultados para liberacibn de lotes de vacunas y hemoderivados.
2. No se podrian realizar las actividades de evaluacibn de la calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de los 

medicamentos en la evaluacibn farmacbutica de los productos competencia de la Direccibn de 
Medicamentos y Productos Bioibgicos.

3. No se podrian elaborar, sustentadamente, los antecedentes para las Salas Especializadas en la evaluacibn 
farmacoibgica de los productos competencia de la Direccibn de Medicamentos y Productos Bioibgicos.

4. No se podrian soportar los hallazgos en el anblisis de expedientes, reportes y documentos estudiados en 
los Grupos de Registros Sanitarios de Medicamentos Bioibgicos, Grupo de Registros Sanitarios de 
Medicamentos de Sintesis Quimica, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos con condicibn especial 
de riesgo, Grupo de Registros Sanitarios Homeopaticos, Fitoterapbuticos y suplementos dietarios, Grupo de 
Farmacovigilancia, Grupo de Articulacibn y Apoyo Tbcnico, Grupo de Publicidad, asl como el Grupo de 
Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisibn Revisora.

5. No se podrian realizar, sustentada y detalladamente, los anblisis de muestras competencia de cada uno de 
los Grupos de la Oficina de Laboratories de Control de Calidad.

6. No se podria garantizar resultados oportunos y confiables ni cumplir con las funciones y compromises 
internacionales acorde a los requisites establecidos en la norma NTC-ISO/IEC 17025.

7. No se podria mantener las acreditaciones de competencia otorgadas por la ONAC y la calificacibn otorgada 
por la CMS.

8. No seria posible cumplir con los indicadores de gestibn y cumplimiento de metas pactadas en la OLCC, asi 
como el cumplimiento del Plan Operative Anual (POA).

8de 83



<5
gestiOn administrativa adquisiciOn de bienes y servicios

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCI6N

iitirtfti C6digo: GAD-ABS-FM024 Versi6n: 02 Fecha de Emisidn: 03/07/2020 PSgina 9 de 83

En este orden de ideas, para desarrollar los objetivos antes mencionados, es necesario de una 0 varias personas 
naturales 0 jurldicas que provean los libros, normas t6cnicas y suscripcibn de contenido de las Farmacopeas 
Britcinica, Europea, Americana USP, para, los cuales servirbn como fundarnento, gula y apoyo para establecer 
metodologfas anallticas tendientes al anblisis de los productos competencia del Invima 0 como una herramienta 
para la emisibn de conceptos en los laboratories del Invima.

• CONCORDANCIA DE LA CONTRATACI6N CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/0 PROYECTOS DEL 
INVIMA:

La presente contratacibn se encuentra encaminada al cumplimiento de la misibn, visibn, objetivos y metas, 
contenidas en la Plataforma Estratbgica del Institute, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con el Proyecto de Inversibn; "Fortalecimiento de la inspeccidn vigilancia 
y control de los productos competencia del INVIMA a nivel Naciona!” orientado a desarrollar acciones tbcnicas y 
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima, lo cual es posible a travbs del 
contrato que se suscriba.

A,su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgbnico de Presupuesto y el Decreto 
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversibn registrado en el Banco Nacional de 
Programas y Proyectos de Inversibn Nacional - BPIN - el cual es administrado por el Departamento Nacional de 
Planeacibn.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacibn objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro del 
proyecto de inversibn, tal y como se describe a continuacibn;

CODIGO BPIN: 2018011000550

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccibn, 
vigilancia y control Sanitario de los productos de use y consume humane.

OBJETIVO ESPECfFICO DEL PROYECTO BPIN; Optimizar los procesos de inspeccibn, vigilancia y control de 
los productos competencia del Invima.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN; Mejorar la difusibn, desarrollo y mantenimiento de la 
seguridad sanitaria del pals.

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR; Gestionar la expedicibn de Registros Sanitarios y trbmites 
asociados, a los productos competencia del Invima.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y LICENCIAS 
REQUERIDOS PARA SU EJECUCI6N.

2.1. OBJETO:

Adquisicibn de bibliografla, normas tbcnicas y suscripcibn de contenido de las farmacopeas USP, BP y EP para el 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
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2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

55101519 Publicaciones peribdicas

55101524 Libras 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 ser^n las que de acuerdo 
con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y naturaleza. (...) Las 
entidades podr^n celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomfa de la voluntad y requieran el 
cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podrdn incluirse las 
modalidades, condiciones y, en general, las cliusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y 
convenientes, siempre que no seen contraries a la Constitucidn, la ley, el orden publico y a los principios y 
finalidades de esta ley y a los de buena administracidn’’.

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

Obra
Consulton'a
Prestacibn de servicios
Concesibn
Compraventa X
Suministro
Arrendamiento
Comodato
Mandate
Convenio de asociacibn
Donacibn
Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones tbcnicas, las cuales deberbn garantizarse 
por parte del contratista seleccionado, durante todo el tbrmino de ejecucibn del mismo:
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GRUPO 1. FARMACOPEAS
Clasificacibn

UNSPSCDescripcibn CantidadITEM Presentacibn

Grupo Fisicoquimico de Productos Farmacbuticos y Otras Tecnologias
55101524
55101525
55111503

Farmacopea Britbnica (BP) 2021. Paquete complete, Seis 
volumenes, incluido BP (Veterinaria) 2021. Licencia en 

li'nea para 1 usuario. Idioma: Ingles
Impreso y en 

li'nea1 1

55101524
55101525
55111503

Farmacopea Europea. Suscripcibn 2021. Edicibn 10, 
versibn electrbnica (10.3-10,4-10.5) Licencia para 1 

usuario. Idioma: IngIbs y Franebs .
2 En li'nea 1

Direccibn de Medicamentos y Productos Bioibgicos
55101524
55101525
55111503

Farmacopea Britbnica (BP) 2021. Paquete complete, Seis 
volumenes, Incluido BP (Veterinaria) 2021. Licencia en 

Ifnea para 1 usuario. Idioma: Ingles
Impreso y en 

Ifnea3 2

55101524
55101525
55111503

Farmacopea Europea. Suscripcibn 2021. Edicibn 10, 
versibn electrbnica (10.3-10,4-10.5) Licencia para 1 

_______ usuario. Idioma: IngIbs y Franebs
4 En Ifnea 2

GRUPO 2. FARMACOPEA USP
Clasificacibn

UNSPSCITEM Descripcibn Presentacibn Cantidad

Grupo Laboratorjo Fisico-mecbnico de DIspositivos Mbdicos y Otras Tecnologias
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcibn por 1 ano, 

Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en Ifnea durante el tiempo de 
suscripcibn. Capacidad de bbsqueda, configuracibn de 

alertas y pbginas de marcadores. Historial para acceder a 
todas las versiones disponibles de un documento. 

Actualizacibn del contenido mensuairnente. Incluye 
boletines de revisibn y erratas. Idioma: Espanol

55101524
55101525
55111503

1 En Ifnea 1

Grupo Laboratorjo de Productos Bioibgicos
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcibn por 1 ano, 

Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en Ifnea durante el tiempo de 
suscripcibn. Capacidad de busqueda, configuracibn de 

alertas y pbginas de marcadores. Historial para acceder a 
todas las versiones disponibles de un documento. 

Actualizacibn del contenido mensuairnente. Incluye 
boletines de revisibn y erratas. Idioma: Espanol

55101524
55101525
55111503

2 En Ifnea 1

Grupo Fisicoquimico de Productos Farmacbuticos y Otras Tecnologias
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcibn por 1 ano, 

Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en Ifnea durante el tiempo de 
suscripcibn. Capacidad de busqueda, configuracibn de 

alertas y pbginas de marcadores. Historial para acceder a 
todas las versiones disponibles de un documento. 

Actualizacibn del contenido mensuairnente. Incluye 
boletines de revisibn y erratas. Idioma: Espanol

55101524
55101525
55111503

3 En Ifnea 1

Grupo Microbiologla de Productos Farmacbuticos y Otras Tecnologias
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Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcibn por 1 afio, 
Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 

actualizaciones publicadas en llnea durante el tiempo de 
suscripcibn. Capacidad de busqueda, configuracibn de 

alertas y pbginas de marcadores. Historial para acceder a 
todas las versiones disponibles de un documento. 

Actualizacibn del contenido mensualmente. Incluye 
boletines de revisibn y erratas. Idioma: Espanol

55101524
55101525
55111503

4 En linea 1

Direccibn de Medicamentos y Productos Bioibgicos
Farmacopea Americana USP - NF. Suscripcibn por 1 ano, 

Acceso hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en linea durante el tiempo de 
suscripcibn. Capacidad de busqueda, configuracibn de 

alertas y pbginas de marcadores. Historial para acceder a 
todas las versiones disponibles de un documento. 

Actualizacibn del contenido mensualmente. Incluye 
boletines de revisibn y erratas. Idioma: Espanol

55101524 :
55101525
55111503

5 En linea 6

GRUP0 3. LIBROS
Clasificacibn

UNSPSCDescripcibn Presentacibn CantidadITEM

Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
55101519
55101524
55101525

Quality Assurance Principles for Analytical Labs 3rd Ed, 
Frederick M. Garfield, Eugene Klesta, Jerry Hirsch. Impreso 11

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.

55101519
55101524
55101525

Impreso 12

Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
CLSI. Validation and Verification of Multiplex Nucleic 

^ Acid Assays, 2nd Edition. CLSI guideline MM17. 
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 

____________________2018__________________

55101519
55101524
55101525

Impreso 1

GRUPO 4. NORMAS TECNICAS
Clasificacibn

UNSPSCPresentacibn CantidadITEM Descripcibn
Grupo Laboratorio Fisico-mecbnico de Dispositivos Mbdicos y Otras TbcnOjOgfas

ASTM F623-19 Standard Performance Specification 
for Foley Catheter

55101519
55101524

Impreso 11
ENMIENDA Norma: ISO 10555-1:2013 / Amd 1:2017 
Intravascular catheters ~ Sterile and single-use 
catheters - Part 1: General requirements.

Impreso 1 55101519
551015242

ENMIENDA Norma: ISO 11070: 2014 / DAmd 1 :2018 
Sterile single-use intravascular introducers, dilators 
and guidewires _______-

1Impreso 55101519
551015243
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ENMIENDA Norma: ISO 16037; 2002 / Amd 1: 2011 
Rubber condoms for clinical trials - Measurement of 
physical properties.  

1Impreso 55101519
551015244

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

Impreso 1 55101519
551015245

ISO 1135-3:2016 Transfusion equipment for medical 
use — Part 3: Blood-taking sets for single use

Impreso 1 55101519
551015246

7 ISO 17025 : 2017 General requirements for the 
competence of testing and calibration laboratories 
(Traduccidn oficial en Espahol)

Impreso 1 55101519
55101524

8 ISO 7864:2016 Sterile hypodermic needles for single 
use — Requirements and test methods

Impreso 1 55101519
55101524

9 ISO 7886-1; 2017 Sterile hypodermic syringes for 
single use - Part 1: Syringes for manual use

Impreso 1 55101519
55101524

10 ISO 80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids 
and gases in healthcare applications — Part 7: 
Connectors for intravascular or hypodermic 
applications

Impreso 1
55101519
55101524

ISO 8536-4:2019 Infusion equipment for medical use 
— Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed

11 Impreso 1 55101519
55101524

Grupo Laboratorio Fisjcoquimico de Alimentos y Bebidas

12 Norma UNE 126301. Emisibn de plomo y cadmio. 
Mbtodo de ensayo y llmites admisibles.

Impreso 1 55101519
55101524

13 Norma UNE-CEN/TS 14234. Materiales y articulos en 
contacto con productos alimenticios. Revestimientos 
polimbricos sobre papel y cartbn. Gula para la 
eleccibn de condiciones y mbtodos de ensayo para la 
migracibn global. 

Impreso 1
55101519
55101524

Norma UNE-EN 12497 (Papel y cartbn para contacto 
alimentario. Determinacibn de mercurio en un extracto 
acuoso) ■

14 1Impreso 55101519
55101524

Norma UNE-EN 12498 (Papel y cartbn para contacto 
alirhentario. Determinacibn de cadmio, cromo y plomo 
en un extracto acuoso) 

15 Impreso 1 55101519
55101524

16 Norma UNE-EN 1388-1:1995. Materiales y artfculos 
en contacto con alimentos. Superficies silicatadas. 
Parte 1; determinacibn de la emisibn de plomo y 
cadmio por los materiales cerbmicos (Ratificada por 
AENOR en febrero de 1996) 

1Impreso
55101519
55101524

17 Norma UNE-EN 1388-2:1995. Materiales y articulos 
en contacto con alimentos. Superficies silicatadas. 
Parte 2: determinacibn de la emisibn de plomo y 
cadmio por superficies silicatadas distintas a los 
materiales cerbmicos (Ratificada por AENOR en 
febrero de 1996)

Impreso 1

55101519
55101524

18 Norma UNE-EN 645:1994 (Papel y cartbn para 
contacto alimentario. Preparacibn de un extracto en 
agua fria. (Versibn oficial EN 645:1993) ________

Impreso 1 55101519
55101524
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19 Norma UNE-EN 647:1994 (Papal y carton para 
contacto alimentario. Preparacion de un extracto an 
agua caliente. (Versidn oficial EN 647:1993)

Impreso 1 55101519
55101524

20 Norma UNE-EN ISO 4531. Esmaltes vitreos y de 
porcelana. Migracidn de envases esmaltados en 
contacto con alimentos. M6todo de ensayo y llmites 
admisibles (ISO 4531:2018)

Impreso 1
55101519
55101524

Grupo Laboratoric
ISO 13843:2017 Calidad del agua metodos 
microbiolOgicos cuantitativos

yBebida^
21 Impreso 1 55101519

55101524
ISO 16266-2:2018 Water quality — Detection and 
enumeration of Pseudomonas aeruginosa — Part 2: 
Most probable number method'

Impreso22 1 55101519
55101524

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

Impreso 1 55101519
55101524

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

Impreso 1 55101519
55101524

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

25 Impreso 1 55101519
55101524

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

. Cronobacter spp

26 Impreso 1 55101519
55101524

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

Impreso 1 55101519
55101524

ISO 6222:1999 Recuento de microorganismos 
cultivables en agua

Impreso 128 55101519
55101524

ISO 6461-2 Calidad de agua. Deteccibn y 
enumeracion de esporas anaerobias sulfito 
reductores (Clostridia) parte 2

Impreso29 1 55101519
55101524

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

30 Impreso 1
55101519
55101524

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

Impreso 1 55101519
55101524

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

32 Impreso 1

55101519
55101524

33 UNE-EN ISO 16266-2008 Pseudomonas aeruginosa. 
Deteccibn y enumeracibn por filtracibn de membrane

Impreso 1 55101519
55101524

UNE-EN ISO 7899-2:2001 Recuento de Enterococcus
intestinal por filtracibn de membrane

34 Impreso 1 55101519
5510152
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2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripci6n del contrato y su dptima ejecucidn, se requieren los siguientes documentos:

fequierb ExpMeAutorizacibn / permiso / Licencia; Requiere
Recomendacibn del Comitb Asesor de 
Contratacidn

Comitd asesor de ContratacidnX

Certificado de inclusidn en el Plan 
Anual de Adquisiciones

Coordinador del Grupo de 
Gestidn ContractualX

Certificado de antecedentes 
disciplinarios, fiscales, judiciales y de 
medidas correctivas.

httDs://www.Drocuraduria.qov.c
o/CertWEB/Certificado.asDX?t
do=2

En caso de que se trate de persona 
juridica deben verificarse los del 
representante legal y los de la persona 
juridica como tal

httDs://www.contraloria.oov.co/
control-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscalesX

https://antecedentes.Dolicia.ao
v.co:7005/WebJudicial/index.x
htrnl

https://srvcnpc.policia.q0v.co/p
SC/frm cnp consulta.aspx

Autorizacibn para contratar del 
representante legal de la persona 
juridica.

Cbmara de Comercio - 
Certificado de Existencia y 
Representacibn.X

Licencia 0 permiso de autoridad 
ambiental X

Autorizacibn 0 , permiso de
funcionamiento o habiiitacibn X

Licencia 0 permiso de construccibn
X

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el bptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con s'uma diligencia, responsabilidad e idbneidad en la ejecucibn de las actividades contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisibn 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 requiefa, el informe de actividades de acuerdo a los 

parbmetros sehalados por el supervisor, cuando aplique.
5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacibn a su cargo
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6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacidn que le haya side asignadas en desarrollo 
de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Portar el came que lo identifica como contratista del Institute en lugar visible o la identificacion que corresponda, 
cuando se requiera.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto ai MECI, gestibn de calidad y ambiental, 
Codigos de Buen Gobierno y £tica de la Entidad, cuando se requiera.

11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacibn que por razbn de su actividad conserve bajo su cuidado o a la 
cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.

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

13. Responder por sus actos u omisiones en ejecucibn del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la 
administracibn o a terceros.

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

15. Prestar los servicios contratados con plena autonomla tecnica y administrativa.
16. 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.

17. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracibn de rentes y registro de 
conflictos de intereses.

18. Informar a La Entidad, el cambio de rbgimen tributario cuando a ello haya lugar
19. Cargar y actualizar en su usuario del Secop II, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad 

con lo desarrollado durante la ejecucibn del contrato.
20. Las demas que seen necesarias y requeridas para el bptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Para las suscripciones en llnea, 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 suscripcibn del contrato.

2. Ofrecer asesorfa en la instalacibn, soporte telefbnico por 12 meses o por el tbrmino de la suscripcibn, a partir 
de la activacibn de licencias en horario de oficina.

3. Garantizar el acceso, calidad, originalidad y actualizacibn de los productos contratados durante el termino de 
duracibn de la vigencia de los mismos.

4. Entregar en la Oficina de Laboratories y Control de Calidad las obras impresas autbnticas dentro de los veinte 
(20) dias siguientes a la suscripcibn 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 Laboratories 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 ejecucibn establecido.

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

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisibn del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La Entidad
2. Exigir al contratista la ejecucibn idbnea 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 actualizacibn 0 revisibn de lbs precios cuando se produzcan fenbmenos qua en alteren en su 
contra, el equilibrio econbmico o financiero del contrato

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

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

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos pertinentes para 
solucionar rbpida y eficazmente las diferencias o situaciones iitigiosas que Se presenten

9. Efectuarel registro presupuestal correspondiente.
10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisites para ello.
11. Brindar el acompanamiento, la informacibn y la documentacibn que el contratista requiera para el adecuado 

cumplimiento de sUs obligaciones.
12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptoS de viajes 0 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 ejecucibn del contrato, incluyendo las suspensiones 

y reinicios a que haya lugar

2.7. PLAZO DE EJECUC|6N:

El objeto del presente contrato se ejecutarb hasta el 18 de diciembre de 2020, a partir del cumplimiento de los 
requisitos de perfeccionamientoy ejecucibn del contrato.

2.8. LUGAR DE EJECUCI6N 0 ENTREGA:

El recibo y entrega del objeto contratado se barb de acuerdo a la solicitud de cada laboratorio, es decir que de 
acuerdo a la ubicacibn del laboratorio en esa sede se realizarb la entrega, por tanto las sedes del Invima en Bogbtb 
D.C, los cuales se.encuentran ubicadas en; . '

• Sede CAN: Avenida El Dorado - Calle 26 No. 51-20 Bloque B Piso V (Grupo Laboratorio de Microbiologia 
de Productos Farmacbuticps y Otras Tecnologi'as, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos 
Farmacbuticos y Otras Tecnologlas, Grupo Laboratorio Microbiologia de.Alimentos y Bebidas y Grupo 
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas).

• Sede Montevideo: Carrera 68 D No. 17-11 Piso 3° (Grupo Laboratorio FIsico-mecbnico de Dispositivos 
Mbdicos y Otras Tecnologlas).

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/0 INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisibn e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisibn de la ejecucibn 
de las obligaciones contractuales para todos los grupos, estarb a cargo de la Coordinacibn del Grupo de Laboratorio 
Fisicoquimico de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologlas 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, asl como la correcta y cabal 
ejecucibn del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Jurldico.

El supervisor del contrato deberb 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 relatives al Sistema de Seguridad Social 
Integral y parafiscales en caso de que asl corresponda.
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3. MODALIDAD de SELECCION del CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACI6N, INCLUYENDO LOS 
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Institute son de caracterfsticas t^cnicas uniformes y de 
comun utilizacibn, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisites para la aplicacion de la 
seleccion abreviada como proceso de seleccibn, para la adquisicibn de elementos de esas caracterlsticas, en los 
siguientes terminos;

El articulo 2, de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccidn”, en el numeral 2, sefiala que 
“La Seleccidn abreviada corresponde a la modalidad de seleccidn objetiva prevista para aquellos cases en que per 
las caracterlsticas del objeto a contratar, las circunstancias de la contratacidn o la cuantia o destinacidn del bien, 
obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestidn contractuaP, 
identificando en el literal a), como causal de seleccidn abreviada “La adquisicidn o suministro de bienes y servicios 
de caracterlsticas tdcnicas uniformes y de comun utilizacidn por parte de las entidades, que corresponden a 
aquellos que poseen las mismas especificaciones tdcnicas, con independencia de su diseno o de sus 
caracterlsticas descriptivas, y comparten patrones de desempeno y calidad objetivamente definidos".
Para la adquisicidn de estos bienes y servicios las entidades deberdn, siempre que el reglamento as! lo senale, 
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catdiogo derivados de la 
celebracidn de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicidn 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 Caracterlsticas 
Tdcnicas Uniformes como los “bienes y servicios de comCin utilizacidn con especificaciones tdcnicas y patrones de 
desempeno y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios 
homogdneos para su adquisicidn, y a los que se refiereel literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150de 
2007’.

Dado que los bienes y servicios que se pretenden contratar tienen caracterlsticas objetivamente definidas, razdn 
por la cual el proceso de seleccidn corresponde a la modalidad de Seleccidn Abreviada para la adquisicidn o 
suministro de bienes y servicios de caracterlsticas tdcnicas uniformes y de comun utilizacidn 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 contratacidn, se establece que este proceso de seleccidn corresponde a una seleccidn 
abreviada mediante subasta inversa.

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

El Presupuesto oficial estimado para el presente proceso de seleccidn, 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 estd 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.

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

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagar^ el valor del contrato, en un solo pago, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAG, 
despu6s de la realizaciPn efectiva del servicio y la entrega a satisfaccidn de los bienes y servicios requeridos, en 
respuesta a la solicitud realizada por el supervisor del contrato, previa presentacidn de la factura con el 
cump'limiento de los requisitos legales, certificacidn de cumplimiento a satisfaccibn expedida por el supervisor del 
contrato y la acreditacibn de los pagos parafiscales de Ley. Para que se realice el pago la factura debe contener 
los requisitos establecidos en el Estatuto Tributarib y dembs normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato serbn fijos, sin fbrmula 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, asf como gastos que requieran para la ejecucibn de sus obligaciones contractuales.

Nota 1; Las facturas se deben discriminar los valores unitarios de cada componente para cada uno de los (terns.

Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada (tern cuando aplique.

Nota 3: Se recibirbn facturas hasta los primeros 15 dias calendario del mes.

4.2. APROPIACibN PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelarb con base a la siguiente informacibn:

Presupuesto Inversibn

CDPN*. Ver Anexo

Valor del 
CDP $86,230,760,00

Nombre 
proyecto de 
inversibn

Fortalecimiento de la Inspeccibn, Vigilancia y Control de los productos competencia del.
Invima a nivel nacional

Cbdigo del 
producto% SIIF: C-1903-0300-7-0-1903009.SIIF C-1903-0300-7-0-1903012
SIIF

Desarrollar acciones tbcnicas y 
administrativas para el control de calidad 
de los productos competencia del Invima.

Gestionar la expedicibn de Registros 
Sanitarios y trbmites asociados, a los 
productos competencia del Invima.

Actividad
SUIFP

15-13-157: Realizar trbmites de registro 
sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimientos 
y renovaciones-contratistas. CUARENTA Y 
TRES MILLONES SETECIENTOS 
NOVENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS 
OCHENTA Y NUEVE PESOS ($

7-5-060: Validar y/o verificar tbcnicas 
requeridas en el laboratorio para la 
realizacibn de anblisis de productos 
competencia del INVIMA: CUARENTA Y 
DOS MILLONES CUATROCIENTOS 
TREINTA Y CINCO MIL NOVECIENTOS

Actividad
Interna
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SETENTA Y UN PESOS ($ 42.435.971,00) 
INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y 
LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y 
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA 
LUGAR

43.794.789,00) INCLUIDO IVA (CUANDO 
APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, 
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A 
QUE HAYA LUGAR.

4.3. JUSTIFICACI6N DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCI6N:

Para estimar el presupuesto oficial de la adquisicidn, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas como: 
Librerla medica Celsus, Eurolibros, Icontec, Librerla cientifica, Librerla de la U, Librerla Lerner, Planeta libros, 
Kimja traiding, Todo Libros Salazar, Infarvet, ECl, Lemoine editores, y Librerla Nacional, con el propbsito de 
explorer el mercado y obtener un precio referenda que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para la 
adquisicidn de libros, normas tecnicas y farmacopeas. Cabe sefialar que no todas las solicitudes fueron 
respondidas y otras que fueron respondidas informaron que no distribuian el tipo de bibliografla solicitada. Por 
tanto, se trabajb con base en las cotizaciones allegadas (Icontec, Kimia traiding, Todo libros Salazar e Infarvet, que 
cumpllan con los requerimientos y especificaciones t6cnicas del Institute, cabe aclarar que al solicitar a Infarvet 
actualizar la cotizacidn que se encontraba vencida esta firma no habla respondido a la solicitud en el momento de 
actualizar el estudio. En algunos grupos el valor solo pudo estimarse con la Cinica cotizacibn recibida. Se anexan 
al presente estudio las solicitudes de cotizacibn y actualizacibn enviadas y las respuestas obtenidas.

Grupo 1: Farmacopeas

Se solicitb cotizacibn a las firmas: Kimia trading, Infarvet, Celsus mbdica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, 
Librerla cientifica, Librerla de la U, Librerla 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 respondib a la 
actualizacibn de la cotizacibn vencida en el momento de actualizacibn del estudio, motive por el cual, para efectos 
del anblisis, se tomb la cotizacibn de la firma Kimia trading, la cual cumple con los requerimientos del Institute. No 
es posible comparer estos valores con un histbrico porque la presentacibn a adquirir en el presente afio (En llnea) 
no es la misma presentacibn 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 sehala en su artlculo 478 lo 
siguiente: "ARTiCULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Est^n exentos del impuesto sobre las ventas los 
libros y revistas de caricter cientifico y cultural, segOn calificacidn que har§ el Gobierno Nacional”. A continuacibn, 
se muestran los valores obtenidos:

Cotizacibn 1 
(No Apiica

Valor Total 
(No Aplica 

IVA)
item Descripcibn Presentacibn Cantidad

IVA)

Laboratorio FQ Productos Farmacbuticos y Otras Tecnologias

Farmacopea Britbnica (BP) 2021. 
Paquete complete, Seis 
volLimenes, incluido BP 
(Veterinaria) 2021. Licencia en 
llnea para 1 usuario.

Impreso / En 
linea1 1 $ 7.989.000,00 $ 7.989.000,00

Europea. 
Suscripcibn 2021. Edicibn 10, 
versibn electrbnica (10.3-10,4- 
10.5) Licencia para 1 usuario.

Farmacopea
2 En linea $ 2.980.000,00 $ 2.980.000,001
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Cotizaci6n 1 
(No Aplica 

IVA)

Valor Total 
(No Aplicaitem DescripciOn PresentaciOn Cantldad

IVA)

Direccidn de Medicamentos y Productos BiolOgicos
Farmacopea Brit^inica (BP) 2021. 
Paquete completo, Seis 
volumenes, incluido BP 
(Veterinaria) 2021. Licencia en 
li'nea para 1 usuario.

Impreso / En 
linea3 $ 7.989.000,002 $15,978,000,00

Europea. 
SuscripciOn 2021. EdiciOn 10, 
version electrOnica (10.3-10,4- 
10.5) Licencia para 1 usuario.

Farmacopea

$ 2.980.000,004 En linea 2 $ 5.960.000,00

Valor total $ 32.907.000,00

Grupo 2: Farmacopea USP

Se solicitd cotizacion a las firmas: Kimia trading, Infarvet, Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, 
Libreria cientifica, Librerla de la U, Librena 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 respondid a la 
actualizacidn de la cotizacidn vencida en el momento de actualizacidn del estudio, motive por el cual, para efectos 
del andlisis, se tomb la cotizacidn de la firma Kimia trading, la cual cumple con los requerimientos del Institute. No 
es posibie comparer estos valores con un histdrico porque la presentacidn a adquirir en el presente ano (En linea) 
no es la misma presentacidn adquirida en el ano anterior (Impreso). A los items que componen este grupo no les 
aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario que senala lo siguiente: "ARTfCULO 478. LIBROS 
Y REVISTAS EXENTOS. Est^n exentos del impuesto sobre las ventas los libros y revistas de cardcter cientifico y 
cultural, segun calificacidn que bard el Gobierno Nacional". A continuacidn, se muestran los valores obtenidos;

Cotizacidn 1 
(No Aplica IVA)

Valor total 
(No Aplica IVA)Item Descripcidn Presentacidn Cantldad

Laboratorio Fisicomecanico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnoiogias

Farmacopea Americana USP - NF en 
Espanol. Suscripcidn por 1 ano, Acceso 
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en linea 
durante el tiempo de suscripcidn. 
Capacidad de busqueda, configuracidn 
de alertas y pdginas de marcadores. 
Historial para acceder a todas las 
versiones disponibles de un documento. 
Actualizacidn 
mensualmente. Incluye boletines de 
revisidn y erratas.

1 En linea $ 3.608.000,00 $ 3.608.000,001

del contenido
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Cotizacidn 1 
(No Aplica IVA)

Valor total 
(No Aplica IVA)DescripciOnItem Presehtacldn Cantidad

Laboratorio de Productos Biologicos

Farmacopea Americana USP - NF en 
Espafiol. SuscripciOn por 1 afio, Acceso 
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en llnea 
durante el tiempo de suscripciOn. 
Capacidad de busqueda, configuraciOn 
de alertas y pOginas de marcadores. 
Historial para acceder a todas las 
versiones disponibles de un documento. 
Actualizacion 
mensualmente. Incluye boletlnes de 
revision y erratas.

En linea2 $ 3.608.000,001 $ 3.608.000,00

del contenido

Laboratorio Fisicoquimico Productos FarmacOuticos y Otras Tecnologlas

Farmacopea Americana USP - NF en 
Espafiol. SuscripciOn por 1 afio, Acceso 
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en llnea 
durante el tiempo de suscripciOn. 
Capacidad de busqueda, configuraciOn 
de alertas y pOginas de marcadores. 
Historial para acceder a todas las 
versiones disponibles de un documento. 
ActualizaciOn 
mensualmente. Incluye boletines de 
revision y erratas.

3 En linea $ 3.608.000,00 $ 3.608.000,001

del contenido

Laboratorio MicrobiolOgIco Productos FarmacOuticos 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, configuraciOn 
de alertas y pOginas de marcadores. 
Historial para acceder a todas las 
versiones disponibles de un documento. 
Actualizacion 
mensualmente. Incluye boletines de 
revision y erratas.

En linea $ 3.608.000,00 $ 3.608.000,0014

del contenido
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Coti2aci6n 1 
(No Aplica IVA)

Valor total 
(No Aplica IVA)kern Descripci6n Presentaci6n Cantldad

Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Farmacopea Americana USP - NF en 
Espanol. Suscripci6n por 1 ano, Acceso 
hasta 20 usuarios. Acceso a todas las 
actualizaciones publicadas en Ifnea 
durante el tiempo de suscripcidn. 
Capacidad de busqueda, configuracidn 
de alertas y pdginas de marcadores. 
Historial para acceder a todas las 
versiones disponibles de un documento. 
Actualizacibn 
mensualmente. Incluye boletines de 
revisidn y erratas.

5 En linea $ 3.608.000,00 $21,648,000,006

del contenido

Valor total $ 36.080.000,00

Grupo3: Libros

Se solicito cotizacidn a las firmas: Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, Librerla cientifica, Librerla 
de la U, Librerla Lerner, Planeta de libros e Icontec. Solo la firma Todo Libros Salazar cotizd los Items descritos 
en este grupo, motive por el cual, para efectos del andlisis, solo se tomd el valor ofertado por esta firma la cual 
cumple con los requerimientos del Institute. No es posible comparer estos valores con un histdrico porque las 
referencias a adquirir en el presente ano no son las mismas referencias adquiridas'en el ano anterior. A los items 
que componen este grupo no les aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario que senala lo 
siguiente: “ARTfCULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Est^n exentos del impuesto sobre las ventas los 
libros y revistas de car^cter cientifico y cultural, segun calificacidn que haici el Gobiemo NacionaT. A continuacidn, 
se muestran los valores obtenidos;

Cotizacldn 1E Descripcidn Presentacidn Cantldad Valor Total 
(IVA0%)

ti>
Valor Total (IVA0%)

Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
1 Quality Assurance Principles 

for Analytical Labs 3rd Ed, 
Frederick M. Garfield, 
Eugene Klesta, Jerry Hirsch.

$ 2.380.000 $ 2.380.000Impreso 1
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Standard Methods for the 
Examination of Water and 
Wastewater, 23rd Edition., 
American Public Health 
Association(APHA),
American Water Works 
Association(AWWA), and the 
Water 
Federation.

2

the Impreso 1 $ 1,132,000 $1,132,000

Environment

Laboratorio Microbiologico de Alimentos y Bebidas
3 CLSI. Validation and 

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

$1,090,000Impreso $ 1.090.0001

Valor total $ 4.602.000

Grupo 4: Normas t6cnicas

Se solicitd cotizacidn a las firmas: Celsus medica, Eurolibros Ltda, Todo Libros Salazar, Libreria cientifica, Libreria 
de ia U, Libreria Lerner, Planeta de libros e Icontec. Los items de este grupo solo fueron cotizados por las firmas 
Icontec y Todolibros Salazar, portal motivo para efectos del an^lisis, se tomaron los valores ofertados por estas 
firmas las cuales cumplen con los requerimientos del Institute. No es posible comparer estos valores con un 
histdrico porque las referencias a adquirir en el presente ano no son las mismas referencias adquiridas en el aho 
anterior. A los items que componen este grupo no les aplica IVA de acuerdo a lo estipulado en el Estatuto Tributario 
que senala lo siguiente; "ARTiCULO 478. LIBROS Y REVISTAS EXENTOS. Est^n exentos del impuesto sobre 
las ventas los libros y revistas de car^cter cientifico y cultural, segun calificacidn que har^ el Gobierno Nacional". 
A continuacidn, se muestran los valores obtenidos:

Valor TotalValor Unitario 
Cotizacldn 1 

(No aplica

Valor Unitario 
Cotizacidn 2 

(No aplica 
IVA)

■a
<0

E •u PromedioDescripcidn Presentacidn cm (No AplicaIVA)O
IVA)

Grupo Laboratorio de Fisicomecinico de Dispositivos Mddicos y Otras Tecnologias
ASTM F623-19 Standard 
Performance Specification 
for Foley Catheter

1 $190,000Impreso 1 $285,000 $ 237.500

ENMIENDA Norma; ISO 
10555-1: 2013/Amd 1:2017 
Intravascular catheters -- 
Sterile and single-use 
catheters - Part 1: General 
requirements.___________

2 $50,940 $215,000 $132,970Impreso 1
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ENMIENDA Norma: ISO 
11070: 2014/DAmd 1 :2018 
Sterile
intravascular 
dilators and guidewires

single-use
introducers,

3 1 50.400 580.000 $315,200Impreso ,

ENMIENDA Norma: ISO 
16037: 2002 / Amd 1: 2011 
Rubber condoms for clinical 
trials
physical properties.

4 Impreso 50.400 $132,7001 215.000
Measurement of

ISO 10282:2014 Single-use 
sterile rubber surgical gloves 
— Specification5 Impreso 205.100 316.000 $ 260.5501

1135-3:2016 
Transfusion equipment for 
medical use — Part 3: Blood- 
taking sets for single use

ISO
6 Impreso 1 205.100 316.000 $ 260.550 ,

ISO 17025 : 2017 General 
requirements for the 
competence of testing and 
calibration 
(Traduccibn 
Espahol)

J 7 Impreso 1 439.200 662.000 , $ 550.600laboratories 
oficial en

ISO 7864:2016 Sterile 
hypodermic needles for 
single use — Requirements 
and test methods

8 Impreso 417.300 580.000 $ 498.650

ISO 7886-1: 2017 Sterile 
hypodermic syringes for 
single use - Part 1: Syringes 
for manual use

9 Impreso 1 439.200 662.000 $ 550.600

ISO 80369-7:2016 Small­
bore connectors for liquids 
and gases in healthcare 
applications 
Connectors for intravascular 
or hypodermic applications

10 Impreso 1 558.700 743.000 $ 650.850Part 7:

ISO 8536-4:2019 Infusion
equipment for medical use — 
Part 4: Infusion sets for single 
use, gravity feed

11 Impreso 1 280.080 $ 369.040458.000

LGr.upolifabigj3tj3jMfiisicoauimicoiaeiAlimetu^MBj&gii
Norma UNE 126301. 
Emision de plomo y cadmio. 
Mbtodo de ensayo y llmites 
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 
polim6ricos sobre papel y 
cartdn. Guia para la eleccion 
de condiciones y m§todos de 
ensayo para la migracion 
global.

13 258.000 $ 295.000Impreso 1 332.000

Norma UNE-EN 12497 
(Papel y carton para contacto 
alimentario. Determinacibn 
de mercurio en un extracto 
acuoso)

14 Impreso 1 209.000 285.000 $ 247.000

Norma UNE-EN 12498 
(Papel y carton para contacto 
alimentario. Determinacibn 
de cadmio, cromo y plomo en 
un extracto acuoso)

Impreso 209000 285000 $ 247.00015 1

Norma UNE-EN 1388- 
1:1995. Materiales y articulos 
en contacto con alimentos. 
Superficies silicatadas. Parte 
1: determinacibn de la 
emisibn de plomo y cadmio 
por los materiales cerbmicos 
(Ratificada por AENOR en 
febrero de 1996)

16 Impreso 1 289.000 363.000 $ 326.000

Norma UNE-EN 1388- 
2:1995. Materiales y articulos 
en contacto con alimentos. 
Superficies silicatadas. Parte 
2: determinacibn de la 
emisibn de plomo y cadmio 
por superficies silicatadas 
distintas a los materiales 
ceramicos (Ratificada por 
AENOR en febrero de 1996)

$ 330.500Impreso 1 294.000 367.00017

Norma UNE-EN 645:1994 
(Papel y cartbn para contacto 
alimentario. Preparacibn de 
un extracto en agua fria. 
(Versibn oficial EN 645:1993)

$158,0001 129.000 187.00018 Impreso

Norma UNE-EN 647:1994 
(Papel y cartbn para contacto 
alimentario. Preparacibn de 
un extracto en agua caliente. 
(Versibn oficial EN 647:1993)

$158,000129.000 187.00019 Impreso 1
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Norma UNE-EN ISO 4531. 
Esmaltes vltreos y de 
porcelana. Migracidn de 
envases esmaltados en 
contacto con alimentos. 
M6todo de ensayo y llmites 
admisibles (ISO 4531:2018)

20 Impreso 240.000 315.000 $ 277.5001

Er.upomab'orato'rioiMicrobibio'gtaTdeTAiiinentog
ISO 13843:2017 Calidad del 
agua
microbioldgicos cuantitativos

m6todos21 Impreso 1 566.460 824.000 $ 695.230

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

of22 $ 768.045Impreso 1 630.090 906.000

ISO 19036:2019. 
Microbiology Of The Food 
Chain
Measurement Uncertainty 

Quantitative

Estimation Of/
23 Impreso 1 502.830 743:000 $622,915

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

24 $622,915Impreso 1 502.830 743.000

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

25 Impreso 1 439200 662000 $ 550.600

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

26 Impreso 1 375.570 580.000 $ 477.785

spp
ISO 29201:2012 Water 
quality — The variability of 
test results and the 
uncertainty of measurement 

microbiological 
enumeration methods

27 Impreso 566.4601 824.000 $ 695.230
of

28 ISO 6222:1999 Recuento de 
microorganismos cultivables 
en agua ____

120.960Impreso 1 215.000 $ 167.980
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ISO 6461-2 Calidad de agua. 
Deteccion y enumeracion de 
esporas anaerobias sulfito 
reductores (Clostridia) parte

29 Impreso 1 120.960 215.000 $ 167.980

2
ISO 7937:2004 Microbiology 
Of Food And Animal Feeding 
Stuffs — Horizontal Method 
For The Enumeration Of 
Clostridium Perfringens — 
Colony-Count Technique

30 Impreso 1 280.080 438.000 $ 359.040

ISO 9308-1:2014 Recuento 
de E. coli y coliformes por 
filtracion de membrana31 Impreso 1 184.590 440000 $312,295

iSO/TS 13136:2012 
Microbiology of food and 
animal feed 
polymerase chain reaction 
(PCR)-based method for the 
detection of food-borne 
pathogens 
method for the detection of 
Shiga
Escherichia coli (STEC) and 
the determination of 0157, 
0111, 026, 0103 and 0145 
serogroups

Real-time

V

32 Horizontal Impreso 1 375.570 560.000 $ 467.785

toxin-producing

UNE-EN ISO 16266-2008 
Pseudomonas aeruginosa. 
Deteccibn y enumeracibn por 
filtracibn de membrana

33 Impreso 311.000 $ 273.2501 235.500

UNE-EN ISO 7899-2:2001 
Recuento de Enterococcus 
intestinal por filtracibn de 
membrana

Impreso $ 264.50034 1 226.000 303.000

$ 12.641:760Valor total

4.3.1 El valor del contrato se determinarb por el total de la propuesta econbmica 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 dembs costos operativos relacionados con el cumplimiento del objeto 
y obligaciones del contrato.

NOTA 2: El valor de la oferta econbmica no podrb superar el valor del presupuesto oficial dispuesto en el presente 
proceso de seleccibn para cada grupo, so pena de ser rechazado; en caso de presentarse a varies grupos, el valor 
de la propuesta econbmica tampoco podrb superar el valor del presupuesto oficial del proceso.
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5. CRITERIOS DE SELECCI6N MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacion de la oferta m^is favorable para la entidad, el arti'culo 2.2.1.1.2.2.2 del Decreto 
1082 de 2015 senala;

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

"2. Modificadopore! art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta mds favorable ser6 aquella que, teniendo en cuenta 
los factores tOcnicos y econOmicos de escogencia y la ponderaciOn precisa y detallada de los mismos, 
contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser la mds 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 serd objeto de evaluacidri. La entidad efectuard las 
comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos fecibidos y la consulta de precios o 
condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consultpres.o 
asesores desigriados 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 adquisicidn 0 suministro de bienes y servicios de caracterlsticas tdcnicas 
uniformes y comun utilizaciOn, las entidades estatales incluirdn como unico factor de evaluacidn el menor 
precio ofrecido."

!

Conforme las normas transcritas y por tratarse de un proceso de caracterlsticas t§cnicas uniformes, la oferta m^s 
favorable para la entidad, serd aquella en la que se acredite el cumplimlento de los requisites habilitantes, requisites 
tecnicos mlnimos (ficha tecnica) y presente la menor oferta para la bibliografia, normas tecnicas y suscripcibn de 
contenido de las farmacopeas USP, BP y EP para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Institute 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Inyima.

Ahora bien, frente a la celebracibn de la Audiencia_de Subasta Presencial 6sta se llevarb a cabo en audiencia 
publica y tendrb lugar el dia y hora establecidos en el cronograma (SECOP II), , conforme al procedimlento 
establecido en los numerales 4, 5, 6, 7, 8 y 9 del articulo 2.2.12.1.2.2. del Decreto 1082 de 2015 asl:

"4. Hay subasta inversa siempre que hay a como mlnimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o servicios 
cumplen con la Ficha TOcnica,

5. Si en el proceso de contratacidn se presenta un unico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con la 
ficha tbcnica y estd habilitado, la entidad estatal puede adjudicaiie el contrato al unico oferente si el valor de 
la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la 
subasta inversa.

6. La subasta debe iniciar con el precio m^s bajo indicado por los oferentes y en consecuencia, solamente 
serim vdlidos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada en por 
lo menos el margen mlnimo establecido.

7. Si los oferentes no presentan lances durante la subasta, la entidad estatal debe adjudicar el contrato al 
oferente que haya presentado el precio inicial m^s baJo.

8. Al terminar la presentaciOn de cada lance, la entidad estatal debe informer el valor del lance m^s bajo.

Durante la subasta se tendran como mbrgenes vblidos de mejoras de oferta aquellos equivalentes a los valores 
que se indican a continuacibn:
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Grupo
*

do 2020ValoresW

$ 32.907.0001 3.0 %

$36,080,0002 3.0 %

$ 4.602.0003 2.2 %

$12,641,7604 2.2 %

Dicho valor y porcentaje se obtuvo de tomar como referenda valor del poder adquisitivo estimado para el afio 2020. 
El cual resulta de la diferencia porcentual entre el incremento del salario mlnimo para el afio 2020 (6%) y el indice 
de precios al consumidor a 31 de diciembre de 2019 (3,8%). En consecuencia, s6lo ser^n validos los lances que 
superen este margen, salvo que se trate del primer lance de cada proponente, el cual se tendr^ en cuenta aunque 
no haya lances posteriores.

De no hacerse asi, el lance se considerara como no valido y se mantendr^ la oferta anterior. Toda oferta posterior 
anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso la ultima propuesta que se toma de 
cada proponente se constituir^ como la propuesta economica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracion del equipo 
evaluador de la parte tecnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia de Subasta 
adelantar^i 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 decide no participar en un lance no podr^ continuer participando en el proceso 
de subasta, en este caso la Entidad tomara como su propuesta definitiva el ultimo valor validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad hara publico el resultado del certamen incluyendo la identidad de los 
proponentes.

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

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccidn en la cual la escogencia se 
haga al ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracidn factores de 
afecto o de interes y, en general, cualquier clase de motivacidn subjetiva. (...)"

r

Siendo as! lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad jurldica:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

iii*l i :
R< m mm

La cual debera ser suscrita por el apoderado del 
proponente de la estructura plural, por el

CARTA DE
presentaci6n X
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DELA
PROPUESTA

representante legal de la persona jundica, por el 
representante de la figura asociativa 0 directamente 
por la persona natural, indicando el orupo o arupos 
para los cuales oresenta su oferta.

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

En el formato de carta de presentacion de la 
propuesta es Indispensable incluir el numero de Fax, 
correo electrdnico y dem^s datos relacionados en el 
citado modelo, a fin de que la Entidad surta los 
requerimientos a traves de dichos medios, cuando as! 
sea necesarlo.

En el evento en que el proponente considere que 
algun documento de su oferta goza de reserva legal, 
deber^ 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 presentacidn de la propuesta se 
entiende presentada la declaracion juramentada por 
parte del proponente de no encontrarse incurso en 
alguna de las inhabilidades 0 incompatibilidades 
previstas en la Ley, ni en conflicto de intereses que 
pueda afectar el normal desarrollo del contrato, as! 
como el origen licito de los recursos destinados al 
proyecto o a la ejecucibn del contrato.

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

Cuando el oferente actCie a traves de apoderado 
debera acreditar mediante documento legalmente 
expedido, con anterioridad a la presentacibn de la 
oferta, que su apoderado estb expresamente 
facultado para presentar la oferta, el poder deberb 
estarotorgado de conformidad con lo establecido en 
el artfculo 74 del Cbdigo General del Proceso, y en 
atencibn a lo 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.

En caso de que la propuesta se presente por una 
persona natural, bsta deberb acreditar su matricula

CERTIFICADO DE 
EXISTENCIA Y X
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REPRESENTACION
LEGAL

mercantil, si se trata de una persona jurldica 
acreditar^ su existencia y representacidn 0, en caso 
que sean consorcios 0 uniones temporales, a trav6s 
del certificado de existencia y representacidn legal de 
todos sus miembros expedido por la correspondiente 
Camara de Comercio, en 6ste se verificarS:

• Fecha de expediciOn del certificado de 
existencia y representacidn legal no mayor a 
los treinta (30) dfas calendario, anteriores a 
la fecha de cierre del presente proceso 0 
anteriores a la fecha de subsanacidn 
prevista en el cronograma del proceso 
cuando sea el caso.

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

• La duracibn de la sociedad, contada a partir 
de la fecha de cierre del plazo del presente 
proceso, no podrb ser inferior al plazo 
establecido para la ejecucibn del contrato, y 
un (1) aho mbs.

• 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 representacibn legal, en caso de que las 
facultades del representante legal estbn 
limitadas por razbn de la naturaleza 0 
cuantia del negocio jurldico, el proponente 
deberb presenter el acta respective con la 
autorizacibn, 0 certificacibn de la entidad 
sobre la vigencia del Acta de Autorizacibn, 
en cualquier caso, con fecha dentro de los 
treinta (30) dies anteriores a la fecha de 
cierre del presente proceso de seleccibn 0 
anteriores a la fecha de subsanacibn 
prevista en el cronograma del proceso segbn 
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 0 la unibn temporal, si 
a ello hubiere lugar.

r ‘
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En el caso de consorcios, uniones temporales u 
otras formas asociativas; el Invima aceptar^ que la 
oferta sea presentada por varias personas naturales 
0 juridicas, que acrediten poseer las calidades 
enunciadas en los numerales anteriores, quienes en 
forma conjunta deben informar si su participacidn es 
a titulo de Consorcio, Unidn Temporal u otra forma 
asociativa.

La forma asociativa deberci constituirse para el 
presente proceso de selecciPn y asi lo sefialar^ 
expresamente, indicando las reglas beisicas que lo 
regir^n, 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 
podr^n ser disueltas ni liquidadas durante la vigencia 
0 prdrrogas del contrato que se suscriba, su 
liquidacibn y un ano mbs.

Los asociados deberbn seflalar las reglas bbsicas 
que regularbn las relaciones entre ellos, con el 
cumplimiento de los requisitos establecidos por la Ley 
al respecto y deberbn 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 participacibn 
de cada uno de los integrantes y se indique la 
persona que para todos los efectos los representarb.

Los proponentes indicarbn si su participacibn es a 
titulo de consorcio o uhibn temporal, y en el ultimo 
caso sehalarbn los tbrminos y la extensibn de su 
participacibn en la presentacibn de la propuesta y en 
la ejecucibn del contrato, esto es, indicando cubles 
de las obligaciones contractuales habrb de ejecutar 
cada integrants, e indicando el porcentaje de 
participacibn en el mismo con mbximo dos cifras 
porcentuales.

Si la oferta es presentada en Consorcio, los 
integrantes del mismo se obligan en forma solidaria, 
tanto en la ejecucibn del contrato que se llegue a 
celebrar, como en las sanciones derivadas del 
mismo. En consecuencia, el Invima podrb exigir el 
cumplimiento de las obligaciones que se deriven del 
presents proceso de seleccibn o del contrato, a

'\
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cualquiera de los integrantes del consorcio, 0 a todos 
juntos.

Si la oferta es presentada en Unidn Temporal, los 
integrantes de la misma se obligan en forma solidaria, 
tanto en el presente proceso de seleccidn como en la 
ejecucidn del contrato que se llegue a celebrar, pero 
las sanciones por el incumplimiento de las 
obligaciones derivadas de la propuesta y del contrato 
se impondr^n de acuerdo con la participacibn en la 
ejecucibn que se haya definido para cada uno.

En consecuencia, se deberbn indicar los tbrminos y 
extensibn de la participacibn de cada uno de los 
miembros de la Unibn Temporal en la oferta y en la 
ejecucibn del contrato, los cuales no podrbn ser 
modificados sin el consentimiento previo del Invima, 
tbrminos y extensibn de la participacibn de los 
integrantes, se le darb el tratamiento establecido para 
Consorcios.

-.i

En caso de que se conformen sociedades bajo 
cualquiera de las modalidades previstas en la ley, con 
el unico objeto de presenter una propuesta 0 celebrar 
un contrato estatal, la responsabilidad y sus efectos 
se regirbn por las disposiciones previstas en esta ley 
para los Consorcios.

Los miembros del consorcio 0 de la unibn temporal y 
dembs formas asociativas legalmente constituidas, 
deberbn designer la persona que, para todos los 
efectos, representarb al consorcio 0 unibn temporal y 
sefialarbn las regies bbsicas que regulen las 
relaciones entre ellos y su responsabilidad, de 
conformidad con lo sefialado en el parbgrafo 1® del 
articulo 7® de la Ley 80 de 1993.

Las personas naturales y/o jurldicas integrantes de 
un consorcio 0 unibn temporal, deben acreditar 
individualmente la informacibn Tributaria, 
identificacibn y Rbgimen de Impuesto a las Ventas al 
que pertenecen, ast como el Certificado de Existencia 
y Representacibn Legal.

En atencibn a lo dispuesto en el articulo 11 del 
Decreto 3050 de 1997, los integrantes del consorcio 
o unibn temporal y dembs formas asociativas 
legalmente constituidas, deberbn escoger para 
efectos de pago, en reiacibn con la facturacibn, una 
de las siguientes opciones, la misma que deberb

/
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manifestarse expresamente y por escrito al momento 
de la adjudicacidn del contrato:

a) Si la va a efectuar en representacidn del 
Consorcio o Unidn Temporal uno de sus 
integrantes, caso en el cual debe informer el 
porcentaje o valor del contrato que 
corresponda a cada uno de los integrantes, 
el nombre, razdn social y el numero del Nit 
de cada uno de ellos.

/

Si la facturacidn es en forma separada, cada 
uno de los integrantes del consorcio o unidn 
temporal, debere informer la participacibn en 
el valor del contrato.

b)

Si la facturacidn la va a realizar el consorcio 
0 la unibn temporal a nombre propio y en 
representacibn de sus miembros (es decir 
bajo su propio NI'O, caso en el cual se debe 
sefialar el porcentaje b valor del contrato que 
corresponda a cada uno de los integrantes, 
el nombre de la razbn social y el numero de 
identificacibn tributaria, NIT, de cada uno de 
ellos. Adicionalmente, en caso de ser el 
adjudicatario del contrato, deberb adelantar 
los trbmites de expedicibn del RUT del 
consorcio o la unibn temporal ante la DIAN; 
documento necesario para los trbmites de la 
legalizacibn del contrato.

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

c)

NOTA 2: La entidad verificarb la inscripcibn que trata 
este numeral en el RUES de la Cbmara de Comercio.

i NOTA 3: De conformidad con el certificado de 
existencia y representacibn legal y en caso de que las 
facultades del representante legal estbn limitadas por 
razbn de la naturaleza o cuantia del negocio jurldico, 
el proponente deberb presenter el acta respectiva 
con la autorizacibn, o certificacibn de la entidad sobre 
la vigencia del Acta de Autorizacibn, en cualquier 
caso, con fecha dentro de los treinta (30) dias 
anteriores a la fecha de cierre del presente proceso 
de seleccibn o anteriores a la fecha de subsanacibn 
prevista en el cronograma del proceso, segun el 
caso, en la cual se autoriza al representante legal

35 de83



gesti6n administrativa adquisiciOn de bienes y servicios
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCI6N
C6digo: GAD-ABS-FM024 Versibn; 02 Fecha de Emisibn: 03/07/2020 Pbgina 36 de 83

para firmar la propuesta y celebrar el correspondiente 
contrato en caso de que le sea adjudicado, y para 
constituir el consorcio 0 la uni6n temporal, si a ello 
hubiere lugar.

NOTA 4: En caso de que el proponente sea una 
universidad, corporacibn, caja de compensacibn u 
otro tipo de entidad u organizacibn que no cuenten 
con certificado de existencia y representacibn legal 
expedido por una Cbmara de comercio, se deberb 
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 seleccibn

Las personas naturales y jurldicas, nacionales 0 
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas 
en participar en Procesos de Contratacibn 
convocados por las Entidades Estatales deberbn 
estar inscritas en el Registro unico de Proponentes 
- RUP, salvo las respectivas excepciones legales.

Para acred itar tal inscripcibn deberbn aportar con 
su propuesta, cualquiera sea la modalidad de 
participacibn, copia del RUP expedido con una 
antelacibn 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 
evaluacibn sean requeridos por cualquier aspecto 
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que 
el RUP que sea aportado debera estar vigente y 
en firme a mbs tardar a la fecha establecida por la 
Entidad para subsanar.

INSCRIPCION EN 
EL REGISTRO 

UNICO DE 
PROPONENTES - 

(RUP)

X

En caso que la inscripcibn 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 serb 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 2012 y lo 
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 
1082 de 2015, es un deber del inscrito, mantener 
actuaiizada la informacibn que obra en el Registro 
Onico de Proponentes del Registro Onico 
Empresarial de la Cbmara de Comercio.
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Los prpponentes deber^n, si es del caso, 
presentar el documento que acredite la 
conformacidn del consorcio o unibn temporal, con 
el lleno de los requisites exigidos per el parbgrafo 
r del articulo T de la Ley 80 de 1993.

El documento de constitucion, deberb contener la 
siguiente informacibn:

Los proponentes indicarbn si su 
participacibn es a tftulo de consorcio o de 
unibn temporal
Senalar los tbrminos y porcentajes de 
participacibn de cada uno.
Designar la persona que para todos los 
efectos representarb la figura asociativa y 
se sefialarbn las reglas bbsicas que 
regularan las actuaciones entre los 
mismos. En todo case, se indicarb como 
reoresentante v no como reoresentante
legal, de acuerdo a las nbrmas del Cbdiao

DOCUMENTO DE 
CONFORMAClbN 
DE CONSORCIO O 

UNibN
TEMPORAL, EN 

CASO DE QUE ASI 
SE REQUIERA

X

de Comercio v al modelo suministrado en
el presente documento.
Senalar las reglas bbsicas que regulen las 
relaciones entre los miembros del 
consocio la unibn temporal y sus 
respectivas responsabilidades 
En casi de unibn temporal, determinar 
claramente las actividades a cargo de 
cada asociado; de no hacerlo, se 
entenderb que su presentacibn se realize 
a tftulo de Consorcio.
Indicar que el consorcio o unibn temporal 
NO podrb ser liquidado o disuelto durante 
la vigencia o prorrogas del cohtrato que se 
suscriba.

El proponente 
presentar una certificacibn, expedida por el 
Revisor Fiscal, de acuerdo con los requerimientos 
de Ley, si no se encuentra obligado a tener Revisor 
Fiscal de acuerdo con la Ley, bste certificado 
podrb ser suscrito por el Representante Legal, bajo 
la gravedad del juramento, la certificacibn serb 
sobre el pago de' los aportes de sus empleados a

persona jurldica deberb

ACREDITACibN DE 
LOS APORTES AL 

SiSTEMADE 
SEGURIDAD 

SOCIAL INTEGRAL

X
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los sistemas de salud, riesgos laboraies, 
pensiones y aportes a las Cajas de Compensacibn 
Familiar, Institute 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 seleccibn, ha 
realizado el page de los aportes correspondientes 
a la nomina de los ultimos seis (6) meses, 
contados a partir de la citada fecha, en los cuales 
se haya causado la obligacion de efectuar dichos 
pages. En el evento en que la sociedad no tenga 
mas de seis (6) meses de constituida, deberb 
acreditar los pages a partir de la fecha de su 
constitucibn.

Esta misma previsibn aplica para las personas 
juridicas extranjeras con domicilio 0 sucursal en 
Colombia las cuales deberan acreditar este 
requisite respecto del personal vinculado en 
Colombia.

El proponente 
presentar una certificacibn, bajo la gravedad de 
juramento que se entiende prestado con la 
presentacibn de la misma, en la que conste el page 
de los aportes de sus empleados a los sistemas de 
salud, riesgos laboraies, pensiones y aportes a las 
Cajas de Compensacibn Familiar, Institute 
Colombiano de Bienestar Familiar, Servicio 
Nacional de Aprendizaje. Dicho documento debe 
certificar que, a la fecha de cierre del presente 
proceso de seleccibn, ha realizado el page de los 
aportes correspondientes a la nbmina de los 
ultimos seis (06) meses, contados a partir de la 
citada fecha, en los cuales se haya causado la 
obligacibn de efectuar dichos pagos.

Esta misma previsibn aplica para las personas 
naturales extranjeras con domicilio en Colombia 
las cuales, deberan acreditar este requisite 
respecto del personal vinculado en Colombia.

Cuando se trate de Consorcios 0 Uniones 
Temporales, cada uno de sus integrantes, deberb 
aportar por separado la certificacibn aqui exigida.

persona natural deberb

V
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En caso que el proponente, persona natural o 
jurfdica, no tenga personal a cargo y por ende no 
est6 obligado a efectuar el pago de aportes 
parafiscales' y seguridad social debe, bajo la 
gravedad dejuramento, indicar esta circunstancia 
en la mencionada certificacidn.

NOTA1: la entidad dard preyalencia al principio de 
Buena Fe contenido en el, articulo 83 de la 
Constitucidn Politica Nacional. En consecuencia, 
quienes presenten observaciones respecto del 
incumplimlento en el pago de los aportes al 
Sistema de Seguridad Social y Aportes 
Parafiscales, deberdn aportar jos documentos que 
demuestren dicha circunstancia respecto del 
proponente observado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podrd requerir las 
planillas de pago correspondientes a los ultimos 
seis meses.

Actualizado.y expedido por la Direccidn General de 
Impuestos Nacionales, donde aparezca elaramente el 
NIT del proponente. En caso de Consorcios o Uniones 
Temporales, cada uno de los integrantes deberd 
aportar este documento

REGISTRO ONIGO 
TRIBUTARIO X

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 
de 2015, el ofefente podra otorgar a favor del 
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimeittos - Invima, identificado con el NIT. 
830.000.167-2, como mecanismo de cobertura del 
riesgo derivado del incumplimiento del ofrecimientb, 
cualquiera de las garantias allf autorizadas, a saber: 
1. Contrato de seguro contenido en una pdliza. 2. 
Patrimonio autdriomo. 3. Garantia Bancaria, por un 
valor equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del 
valor del oresupuesto oficial. del druoo al cual
apligue. con una vigencia de TRES (3) meses 
contados a partir de la fecha y hora de cierre de la 
seleccidn abreviada, hasta la aprobacidn de la 
garantia que ampare los riesgos propios de la etapa 
contractual. El Invima podrd solicitaral proponente la 
ampliacidn de la vigencia de la garantia cuando se 
prorrogue el plazo establecido para la adjudicacidn.

Para este efecto, el Invima solicitard una pdliza de 
seriedad, expedida por una compaflla de seguros. 
debidamente autorizada por la superintendencia

GARANTIA PARA 
CUBRIRLOS 

RIESGOS 
DERIVADOS DEL 
INCUMPLIMIENTO 
CONTRACTUAL

X
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financiera y que cumpla con todos los requisites 
legales y reglamentarios.

Cuando la propuesta se presente por un proponente 
plural bajo la figura de consorcio o uni6n temporal, o 
contrato de asoclacidn future, la garantia deber^ 
otorgarse por todos los integrantes del proponente 
plural; esto es, a nombre de cada una de las 
personas naturales y/o jurldicas que integran el 
oferente plural, con el numero de c6dula o NIT 
respectivos y su porcentaje de participacldn.

Si el oferente es una persona jurldica, la garantia 
deber^ tomarse con el nombre o raz6n social que 
figura en el Certificado de Existencia y 
Representacidn 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 podr^ 
denominarse de esa manera; por tanto, no podr^i 
expedirse la garantia a nombre de quien se 
encuentre inscrito como representante legal.

Con dicha garantia se cubrir^n 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 ampliacidn de la vigencia de la garantia de 
seriedad de la oferta cuando el plazo para la 
Adjudicacibn o para suscribir el contrato es 
prorrogado, siempre que tal prbrroga sea inferior 
a tres (3) meses.

2. El retiro de la oferta despubs de vencido el plazo 
fijado para la presentacibn de las ofertas.

3. La no suscripcibn 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 serb verificada por el 
valor asegurado quedarb a favor del Invima cuando 
el proponente incumpla alguno de los casos citados.

El representante legal de la persona jurldica y las 
personas naturales colombianas deberbn presenter 
copia de su Cbdula de Ciudadanla.

FOTOCOPIA DEL 
DOCUMENTO DE 
IDENTIDAD DEL 

REPRESENTANTE 
LEGAL DE LA 

PERSONA

X

El representante legal de la persona jurldica y las 
personas naturales extranjeras, deberbn acreditar
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JURlDICA O DEL 
PROPONENTE 

PERSONA 
NATURAL

su existencia mediante la presentacidn de copia de 
su pasaporte, y si se ericuentran residenciadas en 
Colombia, mediante la presentacidn de copia de la 
C6dula de Extranjeria expedida por la autoridad 
colombiana competente.

En el evento de presentarse Consorcio, Uni6n 
Temporal o promesa de sociedad futura, se deber^ 
aportar copia de la cedula del representante legal 
de cada uno de los integrantes

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

En el evento de presentarse Consorcio, Uni6n 
Temporal o promesa de sociedad futura, se deber^i 
aportar copia de la libreta militar del representante 
legal de cada uno de los integrantes

LIBRETA MILITAR 
O CERTIFICADO 

DE LA DEFINICI6N 
DE LA SITUACI6N 

MILITAR

X

Si el proponente' es una sociedad andnima 
interesada en que, para los efectos del artfculo 8°, 
numeral 1°, literal h) de la Ley 80 de 1993, se le dd 
el tratamiento de abierta, deberd aportar una 
Certificacidn del Revisor Fiscal en la que conste 
que dsta tiene tal cardcter por cuanto reune los 
requisitos que establece la normatividad.

Esta certificacidn se deberd acompanar con copia 
de la Tarjeta Profesional que acredite la calidad de 
contador del Revisor Fiscal que la suscribe y copia 
del respective certificado de vigencia de la tarjeta 
profesional expedido por la Junta Central de 
Contadores. Igual documentacidn deberdn 
acompanar todas las personas jurfdicas obligadas 
a tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento 
juridico colombiano.

CERTIFICADO DEL 
REVISOR FISCAL X

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

COMPROMISO
ANTICORRUPCION X

Se utilizard el formulario previsto en el 
correspondiente Anexo, debidamente diligenciddo 
y suscrito por el proponente, su representante

COMPROMISO DE 
TRANSPARENCIA X
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legal 0 apoderado o por el representante de la 
forma asociativa.

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

certificado de 
cuenta 

bancaria
X

ser^n verificados por el Invima, los documentos 
relatives a los antecedentes disciplinarios, fiscales, 
judiciales y de medidas correctivas en las 
correspondientes bases de datos dispuestas para 
tal fin (paginas electrdnicas)

DOCUMENTOS 
VERIFICABLES 

POR LA ENTIDAD
X

Cuando el oferente actue a traves de apoderado 
debera acreditar mediante documento legalmente 
expedido, con anterioridad a la presentacion de la 
oferta que su apoderado esta expresamente 
facultado para presentar la oferta, el poder deber^ 
estar otorgado de conformidad con lo establecido 
en el articulo 74 del Cbdigo General del Proceso.

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en 
Colombia, acreditar^n 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 proceso de seleccion, suscribir los 
documentos y declaraciones que se requieran asi 
como el Contrato, suscribir documentos necesarios 
para el inicio, ejecucion y liquidacidn del contrato, 
suministrar la informacibn que le sea solicitada, y 
dembs actos necesarios de acuerdo con este pliego 
de condiciones, asi como para representarla judicial 
0 extrajudicialmente.

PODERES

El poder deberb 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 propbsito de que 
obren como prueba conforme con el articulo 251 del 
Cbdigo General del Proceso, las demas normas 
vigentes, y la Circular Onica emitida por Colombia 
Compra Eficiente, en consecuencia, todo 
documento publico 0 expedido con la intervencion 
de Notario deberb ser presentado con su respectiva 
apostilla.

42 de 83



gestiOn administrativa adquisiciOn de bienes y servicios
FORMATO ESTUDIOS Y OOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCI6N
C6digo: GAD-ABS-FM024 Versibn: 02 Fecha de Emisibn: 03/07/2020 Pbgina 43 de 83

Los documentos que se presenter) en idioma 
diferente al Castellano, deber^n contar con su 
respectiva traduccidn simple, en caso de resultar 
adjudicatario el proponente deber^i presenter todos 
los documentos en idioma extranjero con su 
respectiva traduccibn oficial. Dicho apoderado 
podrb ser el mismo apoderado unico para el caso 
de personas extranjeras que participen en 
consorcio o unibn temporal y, en tal caso, bastarb 
para todos los efectos la presentacibn del poder 
comun otorgado por todos los participantes del 
consorcio o unibn temporal o promesa de sociedad 
future.

De acuerdo al formato establecido por el 
Departamento Administrative de la Funcibn 
Publica. Debidamente diligenciado y firmado. 
Aplica tanto para las personas naturales como 
juridicas.

HOJA DE VIDA DE 
LA FUNCI6N 

PUBLICA
X

Idioma: los documentos en un idioma distinto al 
Castellano deben ser presentados en su lengua 
original junto con la traduccibn oficial al Castellano. 
E| proponente puede presenter con la oferta 
documentos con una traduccibn simple al 
Castellano y entregar la traduccibn oficial al 
Castellano dentro del plazo previsto para la 
subsanacibn. La traduccibn oficial debe' ser el 
mismo texto presentado.

Apostilla: Si el proponente presenta un documento 
publico legalizado de acuerdo con la Convencibn de 
la Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar 
legalizaciones, autenticaciones 0 ratificaciones 
adicionales de ninguna autoridad nacional 0 
extranjera, puesto que el trbmite de la Apostilla es 
suficiente para certificar por si mismo la 
autenticidad. De acuerdo con el Manual para el 
Funcionamiento Prbctico de la Convencibn de la 
Apostilla, el pais de origen del documento puede 
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos 
documentos publicos (autoridad ihterrnedia) y otra 
autoridad centralizadora que es quien emite la 
Apostilla. En consecuencia, las Entidades Estatales 
deben aceptar la Apostilla expedida por la autoridad 
centralizadora correspbndiente.

REQUISITOS PARA 
PROPONENTES 
EXTRANJEROS 

SIN DOMICILIO O 
SUCURSAL EN 

COLOMBIA

X

I
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Apoderado; Las personas jurfdicas extranjeras sin 
domicilio en Colombia deber^in acreditar en el pals 
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 
seleccidn, suscribir los documentos y declaraciones 
que se requieran as! como el contrato ofrecido, 
sumlnistrar la informacidn que le sea solicitada y 
dem^s actos necesarios de acuerdo con el 
presente Pliego de Condiciopes, as! como para 
representarla judicial o extrajudicialmente.

Legalizacidn 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 artlculo 251 del 
CPdigo General del Proceso y el articulo 480 del 
Cbdigo de Comercio, es decir, apostil lados y 
legalizados.

Elio, a su vez, de conformidad con la Sentencia de 
Unificacidn 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;

I. Apostilla y consularizacidn de 
documentos pubUcos:

Las Entidades Estatales solamente pueden 
exigir la legalizacidn de acuerdo con la 
Convencidn de la Apostilla o la consularizacidn 
de documentos publicos otorgados en el 
extranjero. Este tipo de legalizacidn no es 
procedente para los documentos priyados.

Cuando en un Proceso de Contratacidn un 
proponente presenta un documento publico 
legalizado de acuerdo con la Convencidn de la

;i

44 de 83



GESTI6N ADMINISTRATIVA ADQUISICI6N DE BIENES Y SERVICIOS
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCI6N
C6digo: GAD-ABS-FM024 Versi6n: 02 Fecha de Emisidn: 03/07/2020 Pdgina 45 de 83

Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar 
legalizaciones, 
ratificaciones adicionales de ninguna 
autoridad nacional o extranjera, puesto que el 
trimite de la Apostilla es suficiente para 
certificar por si mismo la autenticidad.

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

autenticaciones 0

II. Presuncidn de autenticidad de los 
documentos: los documentos publicos 
y privados se presumen aut^nticos. 
Las Entidades Estatales no deben 
solicitar 
reconocimiento, 
personal o tramites adicionales para 
documentos aportados a Procesos de 
Contratacidn, excepto cuando la ley lo 
exige expresamente. Los poderes 
especiales para actuar en los 
Procesos de Contratacidn requieren 
nota de presentacidn personal.
Valor probatorio de las copias: los 
proponentes pueden aportar a los 
Procesos de Contratacidn los

autenticaciones,
presentacidn

III.

documentos pOblicos o privados en 
copia simple. Las copias de los 
documentos tambidn gozan
presuncidn de autenticidad y su valor 
probatorio es el mismo del original, 
excepto cuando por disposicidn legal 
sea necesaria la presentacidn del 
original o de una determinada copia. 
En los pliegos de condiciones y en las 
invitaciones a participar en Procesos
de Contratacidn, las Entidades 
Estatales pueden solicitar que durante 
la etapa de seleccidn los documentos
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sean aportados en copia simple y que 
para la adjudicacion o la expedicion de 
la aceptacidn de la oferta, el 
proponente aporte el documento con 
la exigencia legal correspondiente. 
Documentos en poder de las 
Entidades Estatales: las Entidades 
Estatales no deben solicitar a los 
proponentes documentos que estdn 
en su poder. Si un documento acredita 
una circunstancia aplicable a varios o 
a todos ios proponentes en un 
Proceso de Contratacidn, basta con 
que un proponente lo aporte para que 
la Entidad Estatal verifique el requisite 
respecto de todos los proponentes a 
quienes corresponda tal documento. 
Documentos en idloma extranjero: los 
documentos en un idioma distinto al 
Castellano, deben ser presentados en 
su lengua original junto con la 
traduccidn 
proponente puede presenter con la 
oferta una traduccidn simple al 
Castellano. Si el proponente resulta 
adjudicatario, debe presenter la 
traduccidn oficial al Castellano de los 
documentos presentados en idioma 
extranjero. La traduccidn oficial debe 
ser el mismo texto presentado.

IV.

\

V.

al Castellano. El

V

5.1.2 REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacibn del brea financiera de la Entidad se establecieron los 
siguientes requisitos.

La capacidad financiera y organizacional, se verificarb teniendo en cuenta la informacibn contenida en el certificado 
de inscripcibn, calificacibn y clasificacibn - Registro Onico de Proponentes - RUP, la cual deberb 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 traves de su liquidez, endeudamiento, razbn 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 Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos - Invima.

\

i
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• Capacidad Financiera:

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

Indicador Descripcibn Condicidn
Active corriente / Pasivo 

corriente
Ver anexo y pliego de 

condiciones
fndice de Liquidez

Ver anexo y pliego de 
condiciones

indice de Endeudamiento Pasivo total / Active total

Utilidad operacional / Gastos 
de, interbs

Ver anexo y pliego de 
condiciones

Raz6n de Cobertura de Intereses

Capacidad Organizacional:

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

Indicador Condicibn
Rentabilidad sobre el patrimonio . Ver anexo y pliego de condiciones
Rentabilidad sobre activos Ver anexo y pliego de condiciones

Nota 1: para el case de las propuestas presentadas por consorcios o uniones temporales, los indices de liquidez, 
nivel de.endeudamiento, razbn de cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y del active se verificarbn 0 
determinarbn segun corresponda; cuando son Consorcios y/o Uniones Temporales, se tendrbn en cuenta las 
directrices impartidas por Colombia Compra Eficiente

Nota 2: las personas naturales 0 juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estbn obligadas 'a 
estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificarb directamente el cumplimiento de los requisites habilitantes. 
Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP deben presentar sus estados financieros a la fecha de corte 
establecida en los paises de origen 0 en sus estatutos sociales. Los mismos deberbn 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 intereses arrojara indeterminado, el resultado seria cumple.

Nota 4: los Indicadores Financiefos se levantan con base a la informacibn financiera del SIREM (Sistema de 
Informacibn y Riesgo Empresarial) de la Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta el sector objeto de 
contratacibn.

5.1.1. REQUISJTOS DE 6XPERIENCIA:

La experiencia se tomarb directamente de la informacibn contenida en el RUP, mediante los contratos alii 
certificados identificados cOn la clasificacibn UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

El proponente, deberb acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendrb como experiencia minima habilitante la acreditacibn a travbs del RUP de mbximo cuatro (4) contratos 
suscritos y ejecutados por el proponente, cuya suma de valores corresponda por lo menos a los SMMLVindicados 
a continuacibn, 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 codigos senalados a continuaclon;

Enciclopedias
electronicas55111503

Publicaciones
peribdicas55101519

37 41 5 14
Libros de 
referenda55101524

55101525 Enciclopedias

Trat^ndose de Consorcio o Uni6n Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta, 
el Consorcio 0 Union Temporal debe cumplir con los requerimientos solicitados respecto a la clasificacion y cuantia 
sefialada.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participo en unibn temporal 0 consorcio, se considerara 
dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacibn de la unibn temporal o consorcio, para lo 
cual deberb aportarse copia del respective documento que certifique la unibn temporal 0 consorcio, para verificar 
que el pofcentaje de participacibn 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 oferta/ficha tecnica firmado y completamente diligenciado conforme a las 
especificaciones tecnicas contempladas.

5.2. FACTORES DE PONDERACI6N:

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 delDecreto 1082 de2015 quecontiene: “Evaluacion 
del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacidn representa para el 
cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y gulas que para el efecto expida Colombia 
Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacibn y Cobertura del Riesgo en los 
procesos de contratacibn. Donde se establecen los parbmetros y los elementos a tener en cuenta a la bora de 
hacer el analisis del riesgo:

Ver en documento anexo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACI6N

En el presente proceso de seleccibn y, de acuerdo al an^lisis del riesgo efectuado, serein exigibles las siguientes 
garantias

0

Cuantia del Amparo- 
Suficiencia de la garantiaGarantia solicitada Vigencia del Amparo

Vigencia igual al plazo de ejecucldn del contrato y 
cuatro (4) meses miis, contados a partir del 
cumplimiento de los requisites de perfeccionamiento y 
ejecucidn del contrato.

Cumplimiento del 
contrato

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

0

Vigencia igual al plazo de ejecucibn del contrato y doce 
(12) meses mbs, contados a partir del cumplimiento de 
los requisites de perfeccionamiento y ejecucibn del 
contrato.

Calidad y correcto 
funcionamiento de los 

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCI6N:

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

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

• Que se trate de una entidad que estb cubierta por un acuerdo comercial.
• Que el valor de la contratacibn se encuentre dentro del rango limite seftalado en el acuerdo para su 

aplicabilidad a la entidad estatal.
• Que no se encuentre exceptuado de su aplicacibn.

Presupuesto del Proceso 
de Contratacibn superior al 

valor del Acuerdo 
Comercial

Excepcibn 
Aplicable 

al Proceso de 
Contratacibn

Proceso de 
Contratacibn cubierto 

por el Acuerdo 
Comercial

Entidad
Estatal
incluida

Acuerdo Comercial

CHILE
ALIANZA DEL 

PACIFICO PERU SI NO NO NO

MEXICO

CANADA SI NO NO NO

CHILE SI NO NONO

COREA SI NO NONO

COSTA RICA SI NO NONO

ESTADOS AELC SI NO NO NO

ESTADOS UNIDOS SI NO NONO

MEXICO NOSI NO NO
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Presupuesto del Proceso 
de Contratacidn superior al 

valor del Acuerdo 
Comercial

Excepcibn 
Aplicable 

al Proceso de 
Contratacibn

Proceso de 
Contratacibn cubierto 

por el Acuerdo 
Comercial

Entidad
Estatal
incluida

Acuerdo Comercial

EL
SALVADOR

TRIANGULO
NORTE SI NO NO NOGUATEMALA

HONDURAS

. UNIONEUROPEA SI NO NO NO
COMUNIDAD ANDINA 

DE NACIONES SI SI NO SI

ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el an^lisis 
necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacibn desde la perspectiva legal, 
comercial, financiera, organizacional, tbcnica y de anblisis de riesgo.

A. ASPECTOS GENERALES

1. IDENTIFICACibN DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONbMICA

En el contexto nacional, este tipo de bienes son suministrados por empresas dedicadas a la comercializacibn de 
publicacipnes especializadas, ya sea que tambibn 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 difusibn, ya sea impreso o por via 
informbtica. Estas publicaciones de carbcter cientifico son emitidas por entidades rigurosas en su produccibn en 
cuanto al contenido de la informacibn, dado que generalmente. tienen como fin servir de referencia para la 
implementacibn o aplicacibn de metodologias o para la toma de decisiones en diferentes bmbitos de la ciencia, la 
industria o la formacibn especializada.

Por la naturaleza de sus actividades se puede determiner que pertenecen a los sectores terciario y cuaternario de 
la economfa, teniendo en cuenta que el sector terciario estb constituido por todas las actividades econbmicas cuyo 

. propbsito es la produccibn de los servicios que demanda la poblacibn. Por esa razbn tambibn se conoce como sector 
servicios y se ve reflejado en las actividades relacionadas con la distribucibn - comercializacibn, venta - del material 
bibliogrbfico. 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 generacibn e intercambio de informacibn, 
tecnologfa, consultoria, educacibn, investigacibn y desarrollo, entre otros servicios o actividades principalmente 
intelectuales. El sector cuaternario se caracteriza por realizar actividades de innovacibn, relacionadas con el valor 
intangible de la informacibn, abarcando la gestibn y la distribucibn de esta y su aplicacibn en cualquier parte de los 
otros tres sectores productivqs. Asi pues, que se dedica a recabar informacibn y aplicarla para obtener productos, 
servicios o procesos innovadores Este cuarto sector incluye servicios altamente intelectuales de la investigacibn, el 
desarrollp; la innovacibn y la informacibn, como asesoria, programacibn, consultoria o docencia, especialmente 
universitaria; pero tambibn la investigacibn bbsica y aplicada8

1

:

8 https://es.w;ikipedia.org/wiki/Sector_cuaternario
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BjSojouoa} a;uB|pauj sa)ua|p sns ap oojBapjpa opB||B |a jas BJBd BpBoya A BpuaBjUp uoo apaujapauBUJjad 
jBfBqBj} sa jaAJB^ui ap uoisjuj Bq BOjaijnbojBB A iBuppaoi spBuuBO ‘soojojjnboij^ ‘souBiap sojuaojajdns 
‘souBuuaiaA ‘sooqnaoBouBi sopnpojd ap uopEouqEi A ooioiinboopij sisiibub bjbB soioiAjas A sopnpojd 
uoo Bjuano BoiujjnbojBB A BUBUuaiaA 'eojinaoBUiJBj SBujsnpu! sb| BJBd souinsui a EjBopuoa} Bjpjujujns 
souBuuataA ooioo souBoinq opBj sopauiBOipaoi A sojuaoiHB ap uqponpojd A sishbub BJBd saiBjBajuj 
sauojonjos Bpuuq anb ‘opBojaoi |a ua Biouauadxa ap soub qz ®P s?lu uoo BjuBdoioo Bun sa :svs Pajbpi

•saiBuojOBUjap! a sajBuoioBU saiBuoupa sbuba 
ap sajopmqujsiQ saiEdpuud so| ap oun ooioo bpbBoibjbo sg iBjauaB ua soopjuap A soomoaj ‘souBipjaAjun 
sojqn ap BjuaA A uopaznapjauioo b| sa Bojoiouooa papiAipe iBdpuud ng pjauaB ua soopoa} A BuaiuaSu! 
'sBOjpaoj sapBp!|Bpadsa ‘souBjisjaAmn sopca} BZjiBpjaoioo anb Bsajdoia Bun sa :jbzb|bs sojqiq opoi

uaoajpanb
sopnpojd so| ap pBpjiBO e\ UBpjBdsaj A SBpBpjpoo SBpuBpns ap ofauBoi A uopBviodoji e\ ua Bpuauadxa uoo 
UBpano ’SBOiJ!^ SBSojBipajd SBpa ap sauopBOjiqnd sb| ooioo jsb ‘BjadooEouBqd MSjjug A Badojng BadooBouBg 
ap sajBpuBjsa B^jodoij a „dsn„ BjadooBOUBqd sapjg pajiun 9p Bpoiopg BJBd sopBzuopB sajopmqupip uog 
BpipaoiiiB A BOipaoBOJJBi B!j;snpui b| BjBd sopBOj^ipao Bpuajapj ap saiBuapoi A Bpuajapj ap sajBpu^pa 

ap uopnqijpip A uopBiJodoi! e\ ua Bpuauadxa ap soub 93 ap sboj uoo Bsajdoia Bun sa :Bpn BupBJi B!oi!>|

lUBjpanoua as jopas |a ua sBppouooaj SBsajdoia sb| ap ojpaa

soipaoi sojsa
B apapajo osaooB |a A soojBpiouoa} so||OjjBsap so| uaoajjo anb sapuapuaj A sapBpniqpod sBAanu sb| uoo ouboi 
B| ap ‘jouapB oq BjjoBaiBo apajajip ap uopBuiJop! b japaooB BJBd sapBpiiiqjsod ap pBppjaAip jBjpooua apand as 
SB||a ug BiimbuBjjBg ‘!|bo 'uj||apai/\| ' o q ?pBog ooioo sa|B} ‘ooioiapBOB A iBupnpui 'ooyjpap appuj ap sapapjAipa 
SB| uB||OjjBsap as apuop sapapnip sBj ua apasajd 6;sa sBpaziiBpadsa sauopBoijqnd uoo BpauopBiaj Byap Bq

Bjjap B| ap pnjiidiuv q

SIAIO
- pn|BS B| ap |B!pun|/\| uppBZjUBBjo b| Jod SBpBZjiBaj SBuoupnB Jod uopoB ap sauB|d ap opaioindoino A OVNO 
|a JOd sbpbBjop Bpuapdoioo ap sauopBipajoB sb| ap opajoimapBUJ |a uos ooioo 'QZOll 03l/0SI-0iN eouou b| 
ua soppa|qB}sa soipmbaj so| b apjooB sosjoiojdoioo A sauopun; sns uoo jjiduino b jsb opuaAnqupoo ‘saiqBipoo A 
sounyodo sopBijnsaj jbzjpbjbB ooqo ej ap souopjoqBi soj b Bjjjjoijad A sauojsjoap ap boio} bj BJBd BpaioiBJjaq 
Bun OOIOO A BoijAui jap Bpuapdoioo sopnpojd soj ap sjsjibue ap uopnoafa bj BJBd ‘sbojuibub SBj6oiopopoi
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C9 8P6S

•pn|BS B| ap upjOBjadnoaj A upiooajojd 'uopoluojd ap so.ioi/uas so| b osaooB ja sBuosjad sb| sapo} b bz!}ubjb6 
as opBjss lap o6jbo b soonqnd soiOj/uas uos iBjuaiquiB oiuaituBauBS |a A pn|BS b] ap uppuaiB Bq oinojpv

BiquiPioo ap eoiDiOd upprunsuoQ •

omoivnnoaacc
uppayoduu! ap sosbo BjBd sBUBoias <7 eisBq A sa|B00| sapuaja^aj ajad SBjp 01. e 

e ap sa ouBsaoau oduuau |a sosbo soun6|B ug oqoBdsap |a Bjad apodsuBJ} |sp BOjjsjeoi e\ iemeBso A sapsipnos 
SBpuaj0i9J SB| ap pBpHjqmodSjp B| jBOi^uaA aijiujad anb BiAajd upjSjAaj bud ap ajainbaj ByBjBoiiqiq ap ojjsruiLuns 13

eSdiiua ap soduian 'At

'soj)o aj)ua 'lauosjad jap oiuaioiazBidsap 'sooqBjA jod sopajauaB so| 
opuaAnpui ‘sojsbB so| ap |B}0} |a juqno aqap BjsqBjjuoo 13 sopaompoiAi apaiuBoiipuao solusiubBjo ap ouojBJoqBi 
ap pdnjo A SBj6o|ouoai sbj}0 A soo!pai/\| soAqpodsja ap oompoaoiooisij ouoiBJoqBq ap odnjo -oZ os!d li-Li on 
a 89 BjajJBO ‘oap!Aa}uo|/\i apas H osid ‘a anbO|g |a ua sopBopn ‘SBjBopuoai S6j}0^ sooijhpoBLUJBd sopnpojd ap 
BjBb|O!qoj0!i/\| ouOiBJoqB-] ap odruo A sooiBopia sopnpojd ap opojBJoqB-i ap odruo ‘z os!d V anbO|g |a ua sopBOjqn 
‘sBpjqag A soiuatuii v ap BjBop!qojo!i/\| ouoiBJoqai ap odmo A sBjBoiouoai sbjjo A sooqhpoBLUJBd sopnpojd ap 
ooiuijnboojSid ouoiBJoqBi ap odruo 'sepjqag A soiuaoiiiv ap ooiLUjnboopid oijojojopaq ap odruo ;03-l.9 ON 92 s||B0 
BppaAv 'NVO isapajpuodsajjoo sauopB|B)su| sb| ua ‘sopaoi^quap! atuamapjqap uBJBBajiua as sopnpojd soq

'opaiunoop |ap papuBapi b| jbajosuoo uBiiujjad anb anbaduja ap SBUjmiuj sBj oa|Bs 'oBajpa 0 apodsuBj) 
ns BJBd saiBpadsa sauopipuoo ap ajainbaj ou ‘iBjauaS ua ‘ooypjBonqiq iBuapiu 13 apauJiBooi saiqjuodsjp ou 
SBpBpodLUj SBjOUajapj ap Bpj) as is jBinoipBd ua 'apodsuBj; A bpnpojd ap pBpjiiqiuodsip 6| ap ‘jopaaAOjd |ap apBd 
jod 'uojSjAaj Bun jaoBq ap pBpjSaoau b| UBJpanoua as BjiBjBonqiq ap aBajpa b| BJBd sauoioBOjipadsa sb| ap ojpaa

e6aj)ua e| Bjed saiBpadsa sauojojpuoo '!!!

' i'VZ IBJaujnu 'oiAajd oipripa |a ua Bjpanoua as sapuanbaj sauopBOjipadsa 
SB| ap aiiBpp 13 saiBUjBuo sauoioBOnqnd 6 japuodsajjoo aqap ‘sBOjs^ sauoioBpasajd ap osbo |a BJBd 
A BiuiAui tap SBAqaujJou A SBOj}j|BuB sapBppaoau sb| b uapuodsaj SBpg sBpiqag A sopaoinv ap ooioijnboojsjd 
ouO}BJoqB-| ap odmo |a JOd SBppaiqBjsa sapapisaoau sb| b uapuodsajjoo pepipo ap sauopBOjjpadsa sb-|

pepMBO ap sauojoeoujoadsg ‘m

BUjjAui lap pBpiiBo ap lojjuoo A souojBJoqBq ap Bupi^o b| ap soiuaiujuanbaj sO| ajuaiuBpanoapB jaoBjsiiBS 
BJBd ‘sa^uajajo sa|Bpua)Od so| jBJispjmns uapand anb SBOii^jBojiqiq SBiouaJa^aj SB| B;uano ua jauava^uByoduj! sg

'SOuBjqiuoioo sojqn so| A sBUBUjnq A sappos sapuap S6| ap odoiBO |a ua BOj^f jBo||qiq 
Byajo B)SBA BUn uoo soyB so| ap saABj) 6 oppapyo; aq as A ‘0uB)jSjaA|un A ooiiuapBOB ojqji |d ua sisBiu^ uoo 
|Bjn)|no aiuajajaj un oluoo opBpipsuoo Bq as saouoiua apsaa jaujan eyajqn b| ap jopBpun^ A jojsaB 'jaujai 
uoujops Jod 8961- oa BpuinbpB BSajdma >1. a||60 b| ua opBoiqn :|boo| un ‘BOipunp Byajqn b| sauaBjjo sns ua 
and '?)oBog ap saiBuopipBj) A SBnBjiuB sbuj sBjjajqii SB| ap Bun pBpnBnpB b| Ua sa jaujaq Bq uaujai ejjajqn

OAHBJOdJOO OUJOO OOjUJ^pBOB
oiuB} opBOjauj la BJBd sBAjiBajo sauopnps opuBuopoiuojd ‘afazipuajda |a A Bzuayasua bi b sapBoo^ua 
SBjBoiouoai A uopBAbuu! opUBjBaiuj 'sapBppjaAiun A sBoapiiqiq ‘sBsaJduja sajuaja^ip ap opaojauj |ap 
sapBpisaoau sb| juqno anujjad sou anb 0| 'sopajp sajopayodLUj soaios 'BjBo|Ouoai b| A apuap b| ap sbujbj 
sa)uajaj!p sb| ap saoy^jBoiiqiq sapapaAOU SBiuqin sbi ap ojpmiujns la ua A sojafuBjpra A saiBuopau sa|Buo)!pa 
sopuo^ ap SBpBZi|Bpadsa sapjAaj A sojqn op uopnqupjp A uopaznBpjauJOO B| b Bpaojpap '0|JB;|SjaA|un A 
IBuojsajOJd pAju B ojuajLupouoo |ap A sojqii so| ap opunuj.ia ua Bpuauadxa ubjB uoo asajduja Bun sg ;oa}ajqn
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esaPOQ

:soioiAjas A sopnpojd sojsa opueno 9}uauiB0!un sopezinin A sopenoape ueas ‘opoiejoqei lap sapepiAipe sb| 
B uBpaiB anb ‘apaoiBujaixa sopBJisiuiains sopiAjas A sopnpojd so| anb ap asJBjnbasB aqap ouoiBJoqBi |3 i,'9‘9

ajuauiBUjapca sopBJpmiuins soiojAjas A sopnpojd 9'9
sopBiinsaj so|

ua JjnmJ! uapand anb A ouo}BJoqB| ap sapBpiAjiOB sb| ap oyadiuasap opajjoo |a BJBd ajambaj as anb (sajBijjxnB 
sopjBdB o saiqjainsuoo ‘soAjjoBaj ‘Biouajapj ap sopp ‘Bpuajapj ap saiBuajBUi ‘uqpipaoj ap sauoJiBd ‘ajBAfvyos 
‘uoioipauj ap sojuauinjpui ‘b asjB}iuJi| uis ojad ‘sopinpui) opaioiBdinba |B osaooB jaua} aqap oiJOjBJoqBi □ l> ^ 9

opajUJBdmbg ^ 9
ouojBJoqBi ap sapapjAjpB sns jazpaj A jBUOjisab BJBd souBsaoau oAodB ap sopjAjas so| A SBUjapis 

SOI ‘oiuaioiBdmba |a ‘sauopBiBpu! sBj ‘iBuosjad |a saiqpodsip jauai aqap oiJopjoqBi □ sapBpiiBjauao t‘9

«u9!3ejq!|eo A eqanjd
ap so!Jo;ejoqe| so| ap Bjouaiadujoo e| Bjed sa|Bjaua6 sojismbayw LVOZ'SZQLi 03I/0SI leuoiOBujajui buuon

■o6jbo ns B souojBjoqB-] ap pay B| ap A VIAIIANI I^P souojBJoqBi so| ua soAqBJjsmiojpB A sooyjiuap 
‘sooiuoai sosaoojd so| ap uppajipajoB b| b sapaipua} pspnao ap sajBpuBjsa ap oiuaiaiiidiuno |a JBpjdoJd

sopBjinsaj sns jByodaj A saiBuoisjUJ sauopoajjp sb| jod sBpuanbaj 
‘VI/MIANI |9P Bpuajaduioo sopnpojd so| ap spn^uB ap sapnjpiios sajuaja^jp sb| jBuoqsaB A japuaiv

isaiuamBjS sb| ‘papnBO
ap lojiuoo A soiJOiBJoqBi ap Bupyo b| ©P sauopunj uog 'pspiiBO ap |Oj}uoo A souoiBJoqBq ap Bupi^o >1- oinoipv

Bpuajadujoo ns ap sopnpojd
so| ap BUBijUBs BjouBiiBjA A papiiBo ap |oj}uoo ap sauopunj sb| SjBd |a opo} ua Ji.idiuno jaoBq A JiBuja

Bjouajaduioo ns uoo opjanoB ap ‘saiBuoisiai 
sauopoajjp sb| ap sapBpjsaoau A jojpoo A BjouBjiBiA ‘uojooadsuj ap sBUJBjBojd so| ua asBq uoo 'soojBojoiq 
sopnpoJd ap oujoo jSB ‘oonsaujop osn ap SBpjOjnBBjd A oasB ap sopnpojd ‘sooipLusoo ‘soiuauJBOipaai 
‘SBpiqaq 'sojuaujjjB ap SjSjiBUB ap osaoojd |a ua SBpjjanbaj sboiiubub SBqanjd sb| JBZ||Baj uaqap ag

isauojouni sajuainBis SBj ^jBziiBaj viMIANl |e soAipfqo sns ap opaiaijidaino ug sauoiound > o|noipv

„SB!ouapuadap sns ap sauojoun^ sb| uBuiujjapp as A blu|au| - sojuaujiiv A so}uaujBO|pai/\| 
ap BjouBiiBjA sp iBUOjOBN 0}n}|jsu| jap Bjnpnjpa b| aoa|qB}sa as pno ja JOd„ ZIOZ sp ejqnpo ap 21OZ ojajoaa •

BAipapo A |Bnp!A|pu| pnjBS
Bj ua opBduij jaua} uapand anb sojp A ‘ooiJspuBBjp ap soAjpaaj ‘BjBojouoajojq Jod sopejauaB soj A soojpdoaujoq 
sajBjniBu sopnpojd ‘sooiBpiopopo ‘soojBjnjinb-oojpaiu sopaujap A soAjijsodsjp ‘sooipujsoo 'sapiqaq 'sopaujjiB 
'soojBpjOjq sopnpojd ‘sopaiuBoipauj ap pspuBO ap jojpoo ap A BjjBijUBs BjouBijBjA ap BjjajBUJ ua SBOjijjod sb| ap 
upionoafa b| sa opfqo oAno ‘buj|au| sopaujijv A so}uaujBO|pa|/\| ap b|oub||B|a ap |buo|obn oppsui |a asaajo PV

„sauo|0|sods!p SBjp uspip as A pjBapj |B|oos papjjnBas ap BLuapjs |a aajo as pno b| JOd„ 9661 sp 00L Aaq •

soujapi soojiBJOoujap sopajuujpaoojd .
jBAjasqo A SBAjppasajdaj jas uaqap sauojOBZjUBBjo sBj oqoajap apa ap jbzoB EJBd uaujajouoo 
sa| anb sauojojsodsjp sb| ap ojpnpa ja ua sojjBnsn A sajopjujnsuoo ap sauojOBziuBBjo sb| ap uoioadjoipad 
B| bjbzipbjbB OPBP3 13 sojJBnsn A sajopjujnsuoo b opajuJBuojSjAOJdB opanoaps |a A papjjnBas b| ‘pn|Bs 
Bj Bjpoo uapap 'sojoiAjas A sauaiq ap uoiOBZjiEjOjaaioo b) ua A uoioonpojd b) ua sauainb 'Aai 3\ uoo opjanoB , 
ap ‘sajqBsuodsaj upag uqjOBZjiBjOjaujoo ns ua oojjqnd |b asjBjpjUjUJns aqap anb uoioBUjjopi b| oujoo jsb 
‘pBpjunujoo Bj B sopspajd A sopjoajjo sojojAjas A sauajq ap papuBo ap pjpoo |a ^japBaj Aaj Bq qi opoiyv

■pBpjjBpiios A pBpiiBSjaAjun 'BjouajOjp ap soidjouijd soj b aujjopoo jBjuaiqujB opaiujEauBS ap 
A sajuBJiqBq so| b pnps ap sojOjAjas ap uojOBjsajd b| jBjuaujBjBaj A jjBjjjp ‘jezjUBBjo opBpg |b apuodsajjog
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. • ■) euiiAui ‘soiuduinv A soiudLueo!p9i/\i
ap ejouendtA ap /Bt/o/oe/v ojntijsui la jod sepuadns sauoioepuauiooaj sei ua aseq uoo 'leioos ugtooaiojd 
B/ ap ouaisiuiM lejod septBooa sguiap sei A bub//b;/ b/ cajuamBis /a sa o)xa) OAanu 13 qooz sp (.qqi oiajoag jap 
£ oinojpe lajod opeuojoipe o}xa±> ajuaBM ugiojpa eujqin n$ ua 'eadojn3 ugjuf) e/ ejed efu ofuauioui ns ua anb b/ 
A ejaijsejg A eueoixai/\i 'eotugiug ‘esaouejg eouguiaapoN ap sopiun sope)S3 'eueuiaie :sa)ua!nB!S sei 'saiejouo 
seofigdoaujoH seadooeuueg oluoo 'etquioioo ua ueidaoe as oiajoap aiuasajd lap sopaja bj8J„ lepamBis 
0| ao9|qB}sa o£ oinojjjB ns ua ^^sauojoisodsip sejp uepip as A oueuinq osn ejed soongdoawoq soiuauieoipauj 
SOI ap ouBiiues ioj}uoo A eiouenBiA ‘ouejiues ojisiBaj ap uaiviBgj la einBaj as leno la jod„ t^oos 9P WSS opjoaa

BAjioadsaj eadooeuuei B/ ap aiuaBiA
ugiojpa ei ua sepioaiqeisa seojuog} sei ugjeonde as soseo so/ sopo) U3 eadojng ugiup 8/ ejed efu oiuaaiouj ns 
ua anb b/ o (siaiO) iBuoioewafui a eadojn3 ‘(g\/a) eueuiaie 'sgouejg xapoQ '(gg) eojugiug ‘(dsri) eouguieapoN 
ap sopjup sopeisg isaiuamBjS sb/ uos eiquioioQ ua sepe}daoe aiuauiieioqo seadooeuue; seq opj6?jBci

„ sepefdaoe
seadooBuvej sei ap eunBie ua epiuaiuoo sisiigue ap eiBoiopdiauj eun efixa saieno soi ejed sopnpojd jaoaiqeisa 
gjpod ‘aiuajuaAuoo ajapisuoo 01 bujiaui la opuenQ dSfl 'eouguieapoN ap sopiup sopeisg so/ ap eadooeuuej 8/ ua 
epiBixa ugionjosjp ap eqanjd 8/ ap oiuamiduino /a gjiBixa as ‘ugmiosip ap eqanjd 8/ aua/j ou epiBoosa eadooeuijej 
8/ IS A 'seadooeuue; sbuba ua leioijo sa oAqoe oidiouud oAnd ‘sepngs seopngoeuiJB/ seuujoi sei ejed soiaidujoo 
ugioepiiBA ap s/sz/^ub so/ uanpajoe anb sofuauinoop so/ jeiuasajd aqap aiueouqej la 'saieioijo seadooeuijej 
sei ap eunBuiu e apuodsajjoo ou opeuiuuai ojonpojd lap ejBoiopoiaai b/ jg eaisiai 8/ ap afuaipuodsajjoo 
eujBgd 8/ A ugioipa ns ‘eadooeaue; b/ ap ajquiou la ejeojpui aiUeouqej la ‘sied la ua sepeidaoe seadooeaue; 
sei ap eun e epuodsajjoo e}sg opuenQ opeuiuijd) ofonpojd lap sisjigue ap eiBoiopo}ai/\i„ osiouj ZZ oinojjjv

„ e!ja}eLu b/ ajqos sauoiojsodsjp sejfo uepip as A ooiisguiop osn ap sojonpajd sojio A ezaidunj A auaiBn-i 
‘oas\/ ap so)onpojd ‘saiejn}ei\j sosjnoad ap aseq e seopngoeuued sauojoejedajd ‘soongaisoQ ‘so}uauieo!pai/\i 
ap eueaueg eiouenBi/^ ap uauifBad la ouioo jse pepneQ ap ioj)uoq la ‘sejouaon A soJisiBad ap uawiBgd 
la aiuauiiBjOjed B/uatuB/Soj as leno iajOd„ pniBS ap ouajsmii/y |a Jod opipadxa 9661- sp IPPB ap 93 hq opjoaa

aiuajaqoo blujo^ ap uopBondB ns j6jn6asB BJBd saiBuopipa 
saiiBpp uoo jB)uaLua|dUioo aqap as opopai pp uppBoiida b\ 'ouBsaoau aas opuano aiqjsod 0 opBpojdB 
Bas ou anb souaiu b ‘opojaai un ap ajuabjA uppjaA BLUjjin b| Bzipn anb ap asjBjnbasB aqap ouojBJoqBi o fvZ'L

IBuosjad la Bjsd saiqiuodsjp apauiipB^ 
A SBpBZjiBnpB jauaiuBuu uaqap as ouopioqei ap sapapiAipB sb| b sapauiviad Bjouajapj ap sopp A saianuBUJ 
'SBLujou 'sauoponjpui ooioo sapi 'apodos ap uopapaainoop A soiuajtupaoojd ‘sopopuj so| sopoi Z'VZ'L

sopopm ap uppBOj/uaA A uopoaps VZL 
sopopiu ap uppBpiiBA A uppBOi/uaA 'uppoaps Z'L

a^uaip p uajpjujujns as o uasn as sopjAjas 0 sopnpojd 
soqoip anb ap sapa 'opaoinoop apa ap sapaujpad sotpinbaj so| ‘sapBOnda uaas opuano 0 ‘ouopjoqai p 
jod soppaiqBjsa sojjsmbaj soj uaiduuno apaiuaujapa sopBjpiui.ujns sopi.Ajas A sopnpojd so| anb jBjnSasB (0

iBJBd sojpibaj jBAjasuoo A oiuaiiupaoojd un uoo jb}uoo aqap ouojBJoqBi 13 z'S'g

Buoiipna ap A uppBnpAa ap sopjAjas A ‘pniuda ap soABSua ap sopiAjas 
‘sodinba A saucpappui. ap opaioiiuapBui ap sopiAJas ‘oABSua ap sopiAias 'oajpanui ap sopiAjias ‘uppejqipo 
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