
La ‘^alud 
es de todos

i
ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATAC16n DIRECTA

. J

El Secretario General del Institute Naclonal de VIgilancia de Medicamentos y
Allmentos Invima -

•i

• i ;

En ejercicio de sus facultades y deberes constitucionales y legales, especialmente los contenidas en el. 
Estatuto de Contratacidn Estatal contenido, entre otras, en la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de, 
2011, Decreto Unico Reglamentario 1082 de 2015, Ley 1882 de 2018 y, a las, especfficas que regulan su, 
funciOn: el Decreto 2078 de 2012, la Resolucidn de Delegacidn de Funciones No. 2012030802 del 19 de^ 
octubre de 2012, 2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesidn No. 040 del 25 de febrero de' 
2020. y

CONSiDERANDO:

Que el articulo 2" de la Constitucidn PoKtica establece 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 Constitucidn”.

Que de conformidad con lo indicado en el artfculo 3® de la Ley 80 de 1993, “los servidores publicos tendran 
en consideracidn que al celebrar contratos y con la ejecucidn de los mismos, las entidades buscan el 
camplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacidn de los servicios publicos y la efectividad 
dh los derechos e intereses de los administrados que colaboran con ellas en la consecucidn de dichos fines".
. ■ *

Que el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con (as funciones 
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional. de caracter cientffico y tecnofdgico, con 
personeria jurldica, autonomla administrativa y patrlmonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud'y 
Proteccidn Social y perteneciente al Sistema de Salud.

Que su objetivo consiste en actuar como institucidn de referenda nacional en materia sanitaria y ejecutar (as 
pbUticas 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, cosm^ticos, dispositivosfy 
elementos m6dico-quirCirgicos. odontoibgicos, productos naturales homeopbticos y los generados por 
biotecnologia, reactivos de diagnbstico; y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de 
conformidad con lo sef^alado en ef artfculo 245 de la Ley 100 de 1993 y en (as dembs normas que la 
modifiquen, adicionen o sustituyan. ^ Siendo asl, el Invima cuenta con jurisdiccibn a nivel nacional.

Que 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 
comercializadores de los productos a que hace referenda el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y eh 
las demas normas que lo modifiquen o adicionen. sin perjuicio de las que en estas matehas debah 
adelantar las entidades terntoriales, durante las actividades asociadas con su producciOn, 
importacidn, exportacidn y disposiciOn para consumo. '
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los ^ 
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, 
asl como la renovacidn, ampliacidn, modificaciOn y cancelacidn de los mismos, de conformidad con 
la reglamentacidn que expida el Gobierno Nacional.
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’ Articulo 1 del Decreto 2078de2012-'Pore/caa/s©es/a6/ece/aesfa/c/i/r8C/e//nsWi/toWac/ona/tfe Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos (Invima). y se determinan las funciones de sus dependencias"
* Articulo 2. ibidem •!!'
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las riormas sanitarias y a los procedimientos establecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que 
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9® de 1979 y dem^s normas reglamentarias.
(...)
5. Establecer las directrices t^cnicas y los procedimientos de operacidn a ejecutarse por parte de los 
entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.
6. Liderar, en coordinacidn con entidades especializadas en la materia, la elaboracidn de normas 
t^cnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.
(...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referenda en relacidn a los productos de su competencia y 
ejercer la coordinacidn de la Red de Laboratories a su cargo.
(...)
10. Dirigiry hacercumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de 
los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de cardeter general para la aplicacidn de las buenas prdcticas o mejores 
estdndares tdcnicos para la produccidn, transporte, almacenamiento y las demds actividades dirigidas 
al consume de los productos objeto de vigilancia de la entidad.
(...)
15. Adelantar campaflas de educacidn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo 
y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Institute.
17. Desarrollar el sistema de autorizacidn y verificacidn internacional para productos objeto de 
vigilancia. de acuerdo con la normatividad vigente.
(...)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacidn y exportacidn de los productos de su competencia, 
previo el cumplimiento de los requisites establecidos en las normas vigentes.

Que para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a ia organizacidn 
del Invima, mediante la Resolucidn No. 2016000350 del 8 de enero 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" modificada parcialmente por la Resolucidn No. 2017053675 del 15 de diciembre 
de 2017 y la Reso!uci6n No. 2019003641 del 7 de Febrero de 2019, en el artfculo 3° numeral 12.4 se asignaron 
algunas especfficas al Grupo de Laboratorio Flsico-Mec^nico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologlas, 
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes: realizar las pruebas 
anallticas requeridas a los productos de su competencia, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia 
y control y las necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su 
competencia, 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 fisico ~ mecdnicos de dispositivos mddicos y otras tecnologlas, entre otras.

Que a nivel internacional se ban establecido par^metros especificos para la realizacidn del control de la 
calidad y seguridad; por lo cual, actualmente el Laboratorio Flsico-mec^nico de Dispositivos Mddicos evaida 
dispositivos mddicos de alto impacto dentro de la salud publica como jeringas, guantes, condones, suturas, 
equipos de macrogoteo, sondas Foley. Adicional a ello, en el desarrollo del Programa Nacional de 

^ Tecnovigilancia, se presenta dentro de sus estadlsticas un alto reporte de incidentes adversos.

Que para el control de calidad de dispositivos medicos el Invima, con su unico laboratorio a nivel nacional en 
ensayos flsico-mec^nicos adquirid equipos marca Enersol a trav6s de contratacidn directa, teniendo como 
causal de contratacidn, las actividades de ciencia y tecnologla. En el afio 2010, mediante e! contrato No. 779,

® Articulo 4, ibidem
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se adquiri6 el primer equipo de alta tecnologla con el cual se realizd la evaluacidn de la caiidad de ios 
condones. En 2011 mediants contrato No. 664 se compr6 equipo para ensayos de guantes y en el afto 2012 
se incurslond con la compra de equipos para jeringas a trav6s del contrato No. 599. Para el afto 2013 con el 
contrato No. 523 se fortalecib el portafolio de ensayos con la adquisicidn de equipos de condones y jeringas 
con el fin de estandarizar y verificar ensayos para obtener la acreditacidn de estos mismos a traves del 
Organismo Nacional de Acreditacidn en Colombia - ONAC paulatinamente y tener la capacidad del anaiisis 
de dispositivos medicos recibidos por el Programs Demuestra la Caiidad de la Direccibn de Dispositivos 
Medicos y Otras tecnologlas.

Que es por ello que actualmente se requiere que el Grupo de Laboratorlo FIsico-Mecenico de Dispositivos 
Medicos y Otras Tecnologlas siga aumenlando la cobertura en los registros sanitarios a evaluar, lo cual 
incrementarla significativamente el numero de muestras a analizar y as! mismo la emisibn de resultados 
confiables. De igual manera, es necesario el cumplimiento a requisites de la norma ISO/IEC 17025 evaluada 
por Organismo Nacional de Acreditacibn en Colombia - ONAC, lo cual se asegura mediante la participacibh 
de ensayos interlaboratorios que validan el funcionamiento de los equipos marca Enersol.

Que e( uso continue de estos equipos permits asegurar los parbmetros de caiidad analltica establecidos por 
el laboratorlo, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las mediciones generando dates 
confiables y requerimientos de equivaiencia internacionales. Su disefto especial y exclusive en la estructura 
interna de los mismos ha permitido al laboratorlo desarrollar los mbtodos de anblisis de acuerdo a la 
normatividad internaclonal.

Que la participacibn de los ensayos interlaboratorios son una herramienta de control externo de la caiidad, 
que son requeridos por ios organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefto de los laboratories 
en determinado (s) ensayo(s) analltico(s) y dando garantfa del cumplimiento del aseguramiento de la caiidad 
de los resultados confiables y veraces.

Que mediante la participacibn en estos inter-laboratorios se evalua la competencia tbcnica del iaboratorio,y 
se darla respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/lEC 17025 “Requ/s/tos generates para la 
competencia de los laboratonos de ensayo y calibracidn" establece en el requisite 7.7.1 que “el laboratorip 
debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados.” Una de las 
herramientas para este control es la participacibn en programas de ensayo de aptitud/ comparaciones 
Interlaboratorios. El cumplimiento de estos requisites es responsabilidad de los laboratories de ensayo.
J'’
Que el ONAC (Organismo Nacional de Acreditacibn en Colombia) define como polltica evaluar y vigilar (a 
competencia tbcnica de ios laboratories de ensayo, calibracibn y organismos de inspeccibn (Centres d'e 
Diagnbstico Automotriz-CDA) para producir resultados vblidos, a travbs de la participacibn en Ensayos de 
Aptitud, con resultados satisfactorios. Los resultados reportados en los ejercicios interlaboratorios deben ser 
prppios y no obtenidos bajo subcontratacibn. Adembs de la utilidad y conveniencia que significa para los 
laboratories participar en estos ejercicios interlaboratorio, que se traduce en demostrar su competencia 
tbcnica, para ONAC es fundamental conocer los resultados obtenidos y las acciones seguidas, para la toma 
de decisiones.

-;U

Que la participacibn de los iaboratorios en programas de ensayos de aptitud constituye una herramienta para . 
eyaluar la competencia tbcnica de los Iaboratorios. Para ello, algunos organismos internacionales y regionales 
cpmo el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y el Inter American Accreditation ^ 
Cooperation -(lAAC) han establecido una polltica al respecto, indican que “(...) Los organismos de 
acreditacibn que desean firmar o mantener su condicidn de signatano del Acuerdo de Reconocimient'd 
Multilateral de ILAC necesitan demostrar la competencia tbcnica de sus Iaboratorios de calibracidn y ensayo 
acreditados. Uno de los elementos por el cual los Iaboratorios de calibracidn y ensayo acreditados demuestrah
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su competencia t^cnica es la participacidn satisfactoria en actividades de ensayos de aptitud, en caso de que 
existan".

Que a trav6s de la participacidn en las pruebas de interlaboratorio de Enersoi, el laboratorio evalCia 
metodologlas analfticas tanto cualitativas como cuantitativas, dentro de las que se encuentra: ensayos de 
guantes, jeringas y preservativos, entre otros, donde revisadas las bases de dates de proveedores de ensayos 
de pruebas de aptitud indicadas por el ONAC {Organismo Nacional de Acreditacidn en Colombia) no se 
encontraron en su totalidad programas con ese enfoque.

Que los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponde a ensayos fIsico-Mecanicos de jeringas, 
cbndones y guantes alcance diferente al que se contempid en el proceso SASI 003 de 2020, proceso en el 
cual existe pluralidad de oferentes de servicio. Abonado a lo anterior, histdricamente se ha satisfecho esta 
necesidad mediante la modalidad de contratacidn directa a travds de la causal de justificacidn de contratos 
ciencia y tecnologfa ya que se contempla la revisidn a nivel metroldgica de los equipos marca Enersoi, como 
el control de calidad de los dispositivos mddicos con enfoque de riesgo competencia del Invima.

due ello se verified a travds de la busqueda en el banco de datos de EPTIS^ constituido por la Cooperaoidn 
Inter Americana de Cooperacidn (lAAC) sobre proveedores de ensayos de aptitud, con el objeto de facilitar el 
acceso a las informaciones sobre estos ensayos, donde se evidencid como Cinioo proveedor de ensayos 
interlaboratorios fIsico-Mecdnicos de jeringas, condones y guantes al laboratorio de Enersoi y en la 
actualidad tiene en el mercado la oferta de partioipaoidn de estos ensayos de dispositivos mddicos, los cuaies 
corresponde a lo estandarizado, verificado y acreditado por el Laboratorio FIsico-Mecdnico de Dispositivos 
Mddicos y Otras Tecnologfas como laboratorio unico en Colombia y as! mismo, la participacidn en estos 
ensayos permite dar cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los resultados que enmarca el uso de 
los equipos marca Enersoi y la competencia del personal, asf mismo las pollticas.

Que el objetivo de los ensayos interlaboratorios entre laboratories es lograr la normalizacidn de los resultados 
del laboratorio. Cuando existe un gran numero de participantes en los ensayos, se proporciona un amplio 
conjunto de datos con los que los laboratories participantes puedan evaluar su desempefto frente al Invima y 
viceversa.

^ A Que estos ensayos permiten a cada laboratorio conocer y evaluar su situacidn respecto al conjunto de los 
participantes. A partir de los resultados expehmentales obtenidos se estiman, utilizando tdcnicas de anaiisis 
de varianza, los valores de repetibllidad y de reproduclbilidad de cada m^todo y se evalua si son satisfactorios, 
por comparacidn con los valores de precisibn establecidos en las Normas. Asimismo, se realizan distintos 
disehos estadlsticos para estimar los errores analfticos y de sesgo de cada uno de los laboratories 
participantes, y establecer una zonificacibn de los mismos, que permita a los laboratories participantes adopter 
las medidas correctoras pertinentes.

Que los estudios estbn disponibles para todos los laboratories que prueban dispositivos mbdicos como 
condones y guantes, incluidos los fabricantes, las autoridades reguladoras del gobierno y laboratories 
independientes. La participacidn tambibn ayuda a los laboratories y los fabricantes que ya tienen o estbn 
buscando la acreditacibn de laboratories o de certificacibn, donde la participacidn en tales procesos es un 
requisite de la acreditacibn.

Que la confidencialidad de los resultados es una caracteristica de los ensayos Interlaboratorios Enersoi, 
mediante la asignacibn de cbdigos a cada laboratorio para identificar los resultados y realizar la comparacibn 
tbcnica respectiva. Es de anotar que a nivel Internacional donde se desarrollan las actividades de

‘^EPTIS es una base de datos establecida en el al^o 2000 en Europa, agrupando inicialmente a proveedores de ensayos de aptitud de 16 pafses de la regtdn y actualmente dispone 
de un registro de mSs de 800 programas
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investigaci6n, ciencia y tecnologla, Enersol cuenta con un laboratorio y personal especlalizado en el ^rea de 
pruebas debidamente competente, con infraestructura y recursos que (e da las garantias a nuestro Instituto 
para el desarrollo de servicios cientificos y tecnoibgicos requeridos.

Que Enersol ha implementado un programa de ensayos inter-laboratorios para optimizar el control de calidad 
spbre dispositivos mbdicos entre los que cuenta con preservativos, guantes y jeringas, con el fin de establecer 
Id' confiabilidad de los anblisis realizados sobre estos productos para evaluar la conformidad segCin la 
nprmatividad internaciona). Este servicio cientifico y tecnoibgico de participacibn en ensayos inters 
l^boratorios implica metrologla, certificacibn y control de calidad como la promocibn de conocimiento para la 
aplicacibn de tbcnicas de preservativos, guantes y jeringas con el fin de evaluar la calidad, siendo esto uha 
de' las funciones misionales que tiene el Instituto.
^r;- v;'

Que adicionalmente. el Invima ha participado en interlaboratorios con la empresa Enersol Pty laboratorio 
a'Creditado, con reconocimiento a nivel internacional y donde se ha suscrito contfatos en la modalidad d^, 
contratacibn directa para la ejecucibn de actividades de ciencia, tecnologia, innovacibn, de acuerdo con l6 
djspuesto en el literal (e), numeral 4, del artlculo 2 de la Ley 1150 de 2007.

Que este servicio cientifico y tecnoibgico implica metrologfa, certificacibn y control de calidad como |a 
promocibn de conocimiento para la aplicacibn de tbcnicas con ei fin de evaluar ia calidad, siendo esto una de 
las funciones misionales que tiene el Instituto.

T

Que el Comitb Asesor de Contratacibn. en sesibn del 22 de octubre de 2020 recomendb dar continuidad a( 
proceso de seleccibn (Acta No. 52) ;

:
;■

Que en consecuencia de lo anterior

DECLARA:

PRIMERO: justificar como procedente la modalidad de contratacibn directa a travbs de la celebracibn de un 
dpntrato de prestacibn de servicios con ENERSOL PTY. LIMITED, Australian Company Number 003 960 
120, representada por el seflor John Paul Gerofi; Document No, PE0407810, quien actCia a travbs de 
apoderado en Colombia para efectos de suscripcibn del contrato.

■1--

SEGUNDO: en atencibn a las previslones contenidas en el artlculo 2.2.I.2.1.4.1 del Decreto 1082, se 
idehtifican los siguientes aspectos relativos al contrato a celebrar:

Causal de contratacibn: la presente contratacibn se adelanta con base a lo dispuesto en la Ley dp 
de 1993, literal e) del numeral 4" del artlculo 2° de la Ley 1150 de 2007 y. el artlculo 2.2.12.1.4.7 del 
Decreto 1082 de 2015.

-} •

f: i-;{/

Objeto del contrato: Prestar los servicios para la participacibn en pruebas interlaboratorios para b'l 
aseguramiento de la calidad de los equipos marca Enersol del Grupo de Laboratrorios FlsicS 
Mecbnico de Dispositivos Mbdicos y Otras Tecnologlas del Invima.

Presupuesto de la contratacibn: El valor total del contrato Serb hasta por la suma CINCUENTA Y 
OCHO MILLONES NOVECIENTOS DOS MIL CUATROCIENTOS CUARENTA Y CUATRO PESOS 
M/CTE ($ 58.902.444) incluido el !VA y dembs impuestos a los que haya lugar."r- :•••

! ‘
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; • Disponibilidad presupuestal: la presente contrataci6n se encuentra respaldada en el certificado de 
disponibilidad presupuestal No. 314620 del 2020-10-20, expedido por el Coordinador del Grupo 
Financiero y Presupuestal.

• Consulta de documentos: Los estudios y documentos correspondientes al proceso de contratacibn 
al cuai hace referenda el presente acto, podrbn consultarse en el Grupo de Gestibn Contractual - 
Secretarla General, ubicado en la Carrera 10 No. 64 - 60, Piso 3, o en la Pbgina web del SIstema 
Electrbnico de Contratadbn Publica - Secop II.

TERCERO: el presente acto rige a partir de la fecha de su expedicibn y contra el mismo no procede recurso 
alguno en sede administrativa, de conformidad con lo previsto en el artlculo 75 de la Ley 1437 de 2011.

' \

Dado en Bogotb D.C., el 06 de noviembre de 2020

PUBLiQUESEJ CUMPLASE

N
i
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i

ROY LU^S GAILINDO WEHDEKING
/ Secretario General 
' Invima

Verific6:Proyect^
4.

Santiago huzmikn Durango 
P.E - Grupo de Gestidn Contractual

M iZ
P.E - Secr^taria General
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