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Ente los suscritos, a saber: ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado con céduta
de ciudadanfa numero 72.220.515 expedida en Barranquilla, quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado ¢on NIT. 830.000.167-2, de
conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082
de 2015, la Resolucién No. 2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesién No. 040 del 25 de febrero de 2020y fa
Resolucién de Delegacidn de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien para todos los efectos del
presente documento se denominard EL INVIMA o LA ENTIDAD por una parte, y d%la'o/ra, ENERSOL PTY LIMITED Australion
Company Number 003 960 129, representada por. eI sefior JOHN PAUL GEROFI; Document No, PE0407810 y quien para los
efectos del presente acto se denommaré EL CONTRATISTA o ENERSOL PTY LIMITED, hemos convenido celebrar el presente
CONYRATO DE PRESTACION DE ERVICIOS que se regiré por las cldusulas que a continuacin se establecen, previas las
siguientes consideraciones: -1. Qe el articlilo 2° de la Constitucién Politica establece que: “Son fines esenciales del Estado:
servir a la comunidad, promover lc%veddad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucion”. 2, Que de conformidad con lo indicado en el articulo 3° de la Ley 80 de 1393, “los servidores
publicos tendrén en consideracion que al celebrar contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de ios fines estatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios publicos y la glectf vidad de fos derechos
e intereses de los administrados que colaboran con elias en la consecucién de dichos fines”. 3. Que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con tas funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico
del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa’y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerlo de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.? 4."Que su objetivo
consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el

- Ministerio de Salud y Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitaria y de contro! de calidad de los medicamentos,

productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos,

_ productos naturales homeopiticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener

impacto en (a salud individual y colectiva de conformidad con to sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacionat, 5

Que para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes fundiones: “1. Ejercer lds
funciones de Inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que
hace re}‘erencio 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,

importacion, exportacién y disposicién para consumo. 2. Certificar en buenas prdcticas y condiciones sanitarias o 16s
establecimientos productores de los productos mencionados en ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como fa renovacién, ampliacion, modificacion y cancelocién de los mismos, de conformidod con-ia
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional. 3. identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar ias medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 32 de 1979 y demds normas reglamentarias. (..} 5. Establecer las
directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los entes territoriales, en los asuntos
competencia del Invima. 6. Liderar, én coordinacidn con entidades especializadds en la materia, Ia elaboracién de normas

. . técnicas de calidad en los temas de compétencio de la entidad. (..) 8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en
-relacién a los productos de su competencia y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo. {...) 10. Dmgir y

< hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidod y vigitancio sonitaria de los productos de su competencia. 11.

- ‘Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas prdcticas o mejores estdndares técnicos para la
. produccion, transporte, almacenamiento y las demds actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia
- d_e !q entidad. (...) 15. Adelantar campofios de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y uso

’.Aftfc-'ull') 1 del Decrato 2078 de 2012 'Por 6f cusl se establece la estructura del instituto Nacionaf de Vigilencia de Medicementos y

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, Ibidem

Pagina1de 9
. Instituto Nacicna de Vvigilancla de Medicamentos y Alimentos - tnvima .
Oficina Principal: Cra 10 N° 54 ~ 28 - Begotd - a *.
Administrativo: Cra 10 N¢ 64 - 60 _ SLTA ) . :
’ (1) 9.948700 W)‘M‘;"“iﬁﬂ}ﬂﬁﬁ!ﬂhr%t %
" www.invima.gov.co 1 .

pg/



——e—— .- -

4

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS_NUMERO . 7'] , __ DE 2020, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALUIMENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED

de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto. 17. Desarrollar ¢l sistema de qutorizacién y verificacién
internacional para productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente. {..) 19. Otorgar visto bueno
sanitario a la importacion y exportacién (;e/os productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en las normas vigentes. {...}” ? 6. Que para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y,
de acuerdo a la organizacién del Invima, mediante la Resolucién No. 2016000350 de! 8 de enero de 2016 “Por lo cual se
crean los grupos internos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se
determinan sus funciones” modificada parcialmente por {a Resolucidon No, 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la
Resalucion No. 2019003641 del 7 de Febrero de 2019, en el articulo 32 numeral 12.4 se asignaron algunas especificas -al
Grupo de Labaratorio Fisico-Mecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de
{a presente necesidad, se destacan las siguientes: realizar las pruebas analiticas requeridas a los productos de su
competencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y las necesidades de las direcciones misionales,
generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia, proponer y garantizar la implementacién, montaje,
estandarizacién, validacidn y/o verificacién de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designadqs-por’el
Invima, para la realizacién de analisis fisico ~ mecénicos de dispositivos médicos y otras tecnologfas, entre otras. 7. Que a
nivel internacional se han establecido pardmetros especificos para la realizacién del control de la calidad y seguridad; por lo
cual, actualmente el Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos evalda dispositivos médicos 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 Pfograma Nacional de Tecnovigilancia, se presenta dentro de sus estadisticas un aito reporte de
incidentes adversos. 8.\~£er para el control de calidad de dispositivos médicos el invima, con su dnico laboratorio a nivel
nacional en ensayos fisico-mecdnicos adquirié equipos marca Enersol a través de contratacién directa, teniendo como causal
de contratacion, las actividades de ciencia y tecnologia. En et afio 2010, mediante el contrato No. 779, se adquirid el primer
equipo de alta tecnologia con el cual se realizé la evaluacion de la calidad de fos condones. En 2011 mediante contrato No.
664 se compré equipo para ensayos de guantes y en el afio 2012 se incursiond con la compra de equipos para jeringas a
través del contrato No. 599. Para el afio 2013 con el contrato No. 523 se fortalecié el portafolio de ensayas con la adquisicién
de equipos de condonesy jeringas con el fin de estandarizar y verificar ensayos para obtener la acreditacién de estos mismos
a través del Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia ~ ONAC paulatinamente y tener la capacidad del anélisis de
dispositivos mé/difos recibidos por el Programa Demuestra la Calidad de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologlas. 97 Que es por ello que actualmente se requiere que el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias siga aumentando la cobertura en los registros sanitarios a evaluar, lo cual incrementarfa
‘ significativamente el nimero de muestras a analizar y asl mismo la emisién de resultados confiables. De igual manera, es
necesario el cumplimiento a requisitos de la norma I1SO/IEC 17025 evaluada por Organismo Nacional de Acreditacién en
Colombia — ONAC, lo cual se aseguramediante la participacidn de ensayos interlaboratorios gue validan el funcionamiento
de los equipos marca Enersol. loﬁue el uso continuo de estos equipos permite asegurar los parametros de calidad analftica
establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las mediciones generando datos”
confiables y requerimientos de equivalencia internacionales. Su disefio especial y exclusivo en la estructura interna pﬁz:
mismos ha permitido al laboratorio desarrotlar {os métodos de anélisis de acuerdo a la normatividad internacional. 11. Que
la participacién de los ensayos interlaboratorios son una herramienta de control externo de la calidad, que son requeridos
por los organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefio de los laboratorios en determinado {s) ensayo(s)
analitico(s) y dando garantia del cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los resuitados confiables y veraces. 12.
Que mediante la participacién en estos inter-laboratorios se evalia la competencia técnica del laboratorio y se darfa
respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales pora la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién” establece en el requisito 7.7.1 que “ef laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el
sequimiento de la validez de los resultodos.” Una de las herramientas para este control es |a participacién en programas de
ensayo de aptitud/ comparaciones interlaboratorios. El cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad de los

3 Articulo 4, Ibidem
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laboratorios de ensayo. 13. Que el ONAC (Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia) define como politica evaluar y
vigilar 12 competencia técnica de los laboratorios de ensayo, calibracién y organismos de inspeccidn (Centros de Diagnéstico
Automotriz-CDA) para producir 'resultados vélidos, a través de la participacion en Ensayos de Aptitud, con resultados
satisfactorios. Los resultados. reportados en los ejercicios interlaboratorios deben ser propios y no obtenidos bajo
subcontratacién. Ademas de la utilidad y conveniencia que significa para los laboratorios participar en estos ejercicios

" interlaboratorio, que se traduce én-demostrar su competencia téc )J , para ONAC es fundamental conocer los resultados

obtenidos y fas acciones seguidas, para la toma de decisiones. 147Que [a participacion de los laboratorios en programas de
ensayos de aptitud constituye una herramienta para evaluar la competencia técnica de los laboratorios. Para ello, algunos
organismos Internacionales y regionales como el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y e} Inter
American Accreditation Cooperation -(IAAC} Han establecido una politica al respecto, Indican que “(...) Los organismos de
acreditacién que desean firmar o mantener su condicién de signatario del Acuerdo de Reconocimiento Muitilateral de ILAC
necesiton demostrar la competencia técnica de sus laboratorios de calibracién y ensayo acreditados, Uno de los elementos
por el cual los laboratorios de calibracién y ensayo acreditados demuestran su Wtenaa técnico es la pamc:pac:én
satisfactoria en actividades de ensayos de aptitud, en caso de que existan”. 15. Que a través de la participaci6n en las
pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio evalia metodologias analiticas tanto cualitativas como cuantitativas,
dentro de las que se encuentra; ensayos de guantes, jeringas y preservativos, entre otros, donde revisadas las bases de
datos de proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el O {Organismo Nacional de Acreditacion €n
Colombia) no se encontraron en su totalidad programas con ese enfoque. 16. Que los ensayos intertaboratorios del presente
estudio corresponde a ensayos fisico-Mecanicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplé en
el proceso SAS|I 003 de 2020, proceso en el cual existe pluralidad de oferentes de servicio, Abonado a lo anterior,
histéricamente se ha satisfecho esta necesidad mediante la modalidad de contratacién directa a través de la causal de
justificacién de contratos ciencia y'tecnologia ya que se contempla la revisién a nivel metroiégica de los equlgwrca
Enersol, como el control de calidad de los dispositivas médicos con enfoque de riesgo competencia del Invima, 177 Que ello
se verificé a través de Ja busqueda en el banco de datos de EPTIS® constituido por la Cooperacién Inter Americana de
Cooperacién (IAAC) sabre proveedores de ensayos de aptitud, con el objeto de facilitar el acceso a las informaciones sobre
estos ensayos, donde se evidencié como Gnico proveedor de ensayos interlaboratorios fisico-Mecénicos de jeringas,
condones y guantes al laboratorio de Enersol 'y en la actualidad tiene en el mercado la oferta de participacién de estos
ensayos de dispositivos médicos, los cuales corresponde a lo estandarizado, verificado y acreditado por el Laboratorio Fisico-
Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias como laboratorio Gnico en Colombia y asf mismo, la participacién en
estos ensayos permite dar cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los resgz&aﬂé que enmarca el uso de los
equipos marca Enerso! y la competencia del personal, asi mismo las politicas. 187 Que el objetivo de los ensayos

_interlaboratorios entre laboratorios es lograr la normatizacién de los resultados del laboratorio. Cuando existe un gran

numero de participantes en los ‘ensayos, se proporciona un: amplio cogiuhfo de datos con los que los laboratorios
participantes puedan evaluar su desempeiio frente al Invima y viceversa. 19. Que estos ensayos permiten a cada laboratorio
conocer y evaluar su situacién respecto al conjunto de los participantes. A partir de los resultadosrexperimentales obtenidos
se estiman, utilizando técnicas de andlisis de varianza, los valores de repetibilidad y de reproducibilidad de cada método .y
se evalda si son satisfactorios, por comparacién.con los valores de precision establecidos en las Normas. Asimismo, se

_realizan distintos disefios estadisticos para estimar los errores analiticos y de sesgo de cada uno de los laboratorios

participantes, y establecer una 26nificacién de los mismos, que permita a los laboratorios participantes adoptar ias medidas
carrectoras pertinentes. 20.°Que los estudios estdn disponibles para todos los laboratorios que prueban dispositivos

- médicos como condones y guantes, incluidos los fabricantes, las autoridades reguladoras del gobierno y laboratorios

mdependlentes La participacién también ayuda a los laboratorios y los fabricantes que ya tienen o estdn buscando, fa
acr;dﬁaclon de laboratorios o de certificacion, donde la participacion en tales procesos es un requisito de la acreditacion.
21, Que la confidencialidad de los resultados es una caracteristica de los ensayos Interlaboratorios Enersol, medianteila

'1

‘EPTIS es 1na brse de datos establecida en el'ahoZWOenEumpé. grup inici: a pH de yos de aptitud de 16 paises de la regidn y actuaimente dispone detm
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asignacién de codigos a cada laboratorio para identificar los resultados y realizar la comparacién técnica respectiva. Es de
anotar que a nivel Internacional donde se desarrollan las actividades de investigacién, ciencia y tecnologia, Enersol cuenta
con un laboratorio y personal especializado en el drea de pruebas debidamente competente, con infraestructura y recursos’
que le da las garantias a nuestro Instituto para el desarrollo de servicios cientificos y tecnolégicos requeridos. 22. Que
Enersol ha implementado un programa de ensayos inter-laboratorios para optimizar el control de calidad sobre dispositivos
médicos entre los que cuenta con preservativos, guantes y jeringas, con el fin de establecer la confiabilidad de los andlisis
realizados sobre estos productos para evaluar la conformidad segin la normatividad internacional. Este servicio cientifico y
tecnoldgico de participacién en ensayos inter-laboratorios implica metrologia, certificacion y control de calidad como 1a
promocién de conocimiento para la aplicacidn de técnicas de presetvati;;yﬁantes y jeringas con el fin de evaluar Ja
calidad, siendo esto una de las funciones misionales que tiene el Instituto. 23. Que adicionalmente, el Invima ha participado
en interlaboratorios con la empresa Enersof Pty laboratorio acreditado, con reconocimiento a nivel internacional y donde
se ha suscrito contratos en [a modalidad de contratacién directa para la ejecucin de actividades de ciencia, tgcnottgia,
innovacién, de acuerdo con lo dispuesto en el literal (e), numeral 4, del articufo 2 de la Ley 1150 de 2007. 24, Que este
servicio cientifico y tecnoldgico implica metrologia, certificacidn y control de calidad como la promocién de conocimiento
para la aplicacién de técnicas con el fin de evaluar la calidad, siendg}seo’una de las funciones misionales que tiene el
Instituto. 25. Que el Comité Asesor de Contratacién, en sesién del 22 de octubre de 2020 recomendé dar continuidad al
proceso de seleccién (Acta No. 52). 25). Que por lo anrteﬁor, se estima pertinente la suscripcién del presente contrato; el
cual se regird por las siguientes cldusutas: PRIMERA. QBJETO: Prestar los serviclos para la participacién en prueba.p/
interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los equipos marca Ene;sci/del Grupo de Laboratrorios Fisico
Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima. SEGUNDA. OBLIGACIONES DEL CQQTRATISTA: A.
OBLIGACIONES GENERALES: 1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento coptractual. 2. Actuar con suma
diligencia, responsabilidad e idoneidad en {a ejecucién de las actividades contratadas. 3. 8Uscribir e! acta de inicio,]j?p({con
quien ejer2a la supervisién del contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar
mensualmente o cuando ef supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los pardmetros seﬁalad{por el
supervisor. S, ﬁponder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo. 6. Guardar la
confidencialidad y |a reserva de toda l2 documentacién que le haya sido asignadas en desarrollo de sus obligaciones
contractuales. 7. kformar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo del
objeto contractual. 87Cumplir como contratista con las obligacione;dﬁc sistema de seguridad social integral contenidas en
las normas legales vigentes y parafiscales, segln se requiera. 9. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén
de su actividad conserye bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en
cualquier medio. 10. ,ecibir, custo/diar y cuidar los bienes y/o elementos que la entldad le proporciona para el desemperio
de sus actividades. 11. Responderl por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cayse perjuicios a
la administracién o a terceros. 12. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del rco del objeto y
obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 13. Prestar los servicios
contratados con plena autonomia técnica y administrativa. lmo acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actiien por
fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un Bgcho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. £n caso qe
que ello presente, informar inmediatamente al Invima. 15. Al finalizar el contrato, deberé"devolver todos ios elementos
entregados por el Invima para su ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. 16. Cumplir a cabalidad con la normativa
vigente que regula su profesion y el objeto contractual. 17. Ca_;gc(y actualizar en su usyafio del Secop I, Sus-cuentas de
cobro e Informes de actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecgéﬁ::iel contrato. 18. Las demés gque
sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual. 8. OBLIGACIONES ESPECIFICAS: 1. Céntar
con un apoderado domiciliado en Colombia, debidamente facultado para representar, participar y comprometer a su
representado en las diferentes instancias del presente proceso contractual. 2.”Guardar la confidendalidad de toda la
informacién que le sea entregada y que se encuentre bajo su custodia o que por cualquier otra circunstancia deba conocer
o a la que tenga acceso y responderd patrimonialmente por I?pérjuicios que su divulgacién y/o utilizacién indebida por sf
0 por un tercero, cause a la administracién o a terceros. 3. Suministrar documento del derecho de participacién por un
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término de cuarenta” y cinco dias (45}. 4. Sumlmstrar vigencia de un (1) afio ads para la participacion de los ensayos
interlaboratorio 4ontado a partir de la entrega del’ derecho de participacién. 5YAdicionar las instrucciones en fisico o digital
dela pamqpe/én cuando sereciban Ias muestras y devolucion de resultados de manera digital ctando se culmine el analisis
de estos. 6. Entregar las muestras de controi en el laboratorio del Invima dentro d azo estipulado libre de todo costo
logistico (transporte, costos de |mportac16n seguros, tramites aduaneros, etc. ). 7. Asumir todos los riesgos de pérdida o
dafio de las muestras de control hasta el momento en que haya sido entregado en el laboratorio del Invima, 8. Oar al Invima
aviso suficiente del despacho de muestras control para los ensayos inter-laboratorios, decumentacidn, asi comao cua

otra informacién necesaria para que el Invima pueda adoptar las medidas necesarias para recibir el servicio. 9. Entregar
informes finales con el respectivo analisis de los resultados generados por parte del laboratorio del Invima y comparand
con los datos de los demas participantes de acuerdo a las fechas que se tengan en el cronograma de la participacién. 10:
Proporcionar soporte técnico durante lgs ensayos por medio de correo electrénico, tetéfono y fax de apoyo durante la
participacion. 11. Proveer una ml.;e}va/zdidonal en {a eventualidad que pierda la integridad algin ftem de ensayo, en el
menor tiempo posible. TERCER ERECHOS Y OBLIGACIONES DEL_CONTRATANTE: 1. Hacer uso de la cldusula de
imposicién de multas, la cldusula penal o cualquier otro derecho consagrado a la Entidad contratante de manera legal-o
contractual cuando aplique. 2. Hacer uso de las cldusulas excepcionales del contrato, en caso de ser procedente. 3. Ejercer
el respectivo control en el cumplimiento de! objeto de! contrato y expedir el recibo de cumplimiento a satisfaccién. 4., Pagar
el valor del contrato de acuerdo con los términos establecidos. 5. Suministrar al Contratista todos aquellos documentos,
informacién e insumos que requiera para el desarrollo de la actividadencomendada. 6. Prestar su colaboracién para ef
cumplimiento de las obligaciones del Contratista. 7. Supervisar la aﬁ%:cién del contrato y pagar syvalor, 8. Las demds que
sean inherentes a la naturaleza y la esencia del contrato. CUARTA, VALOR'DEL.CONTRATO Y. FORMA DE PAGO: para todos
los efectos legales, el valor total de! presente contrato asciende a la sumatde: de CINCUENTA Y CUATRO MILLONES SETENTA
Y DOS MIL QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS M/ $ 54.072.594) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. PARAGRAFO 1: Ei pago de la participacién en pruebas interlaboratorios se
realizard pesos colombianos, y la conversién a la moneda del contratista se realizard de acuerdo con el valor de la tasa de
cambio que determine el mercado al momento de la firma del contrato y debera mantenerse durante toda sy.ejecucion.
PARAGRAFO 2: El Invima pagard al contratista un Unico pago, una vez sea suministrado el derecho de p@éieén previa

. solicitud y aprobacidn realizada por el supervisor, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién

de la factura y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor del contrato. €l pago
del contrato 'debe realizarsg a-la cuenta internacional a la siguiente cuentWe de Enersol Pty Ltd: Bank: National
Australia Bank. Account Number ;NER?USD_OL Bank Address: Wentw Building, Uni of Sydney,174 City Road,
Chippendale, Sydney, 2008 Australia, Swift Code: NATAAU 33028, QUINTA._,IMEUTAGéN!:ﬁ' ESUPUESTAL: La erogacién
que se cause con el presente compromiso contractual se haré con cargo af presupuesto defa Entidad de la actuai vigencia
fiscal, de conformidad con el Certificado de stponlbli!dad Presupuestal No. 314620 del 2020-10-20, expedido por el
Coordinador del Grupo Financiero y Presupuestal .SEXTA. GASTOS'POR: DESPLAZAMIENTO: Cuando para el cumplimiento

-del objeto contractual se haga necesarlo el desplazamiento del CONTRATISTA a sitios diferentes de la ciudad de ejecucién

del contrato, el Invima suministrara los gastos de transporte e iguaimente suministrard fos gastos de viaje de acuerdo con
la escala de vidticos establecidd/paor la entidad para los funcionarios publicos, a los cuales le serdn-aplicables los descuentos-
y retenciones de ley. SEPTIMA. PLAZO'DEEIECUCION DEL CONTRATO: El objeto de! presente contrato se ejecutars ha;t(;zl
dia (18) de dlcu‘?b( e 2020, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion. OCTAVA.
SUSPENSION: #] término de ejecucion del contrato podra suspenderse en los sigulentes eventos: a) Por circunstancias-de
fuerza mayor, caso fortuito o”de interés publico que impidan su ejecucién. b) Por.mutuo acuerdo entre las partes.-La
suspension se hard constas’en acta suscrita por las partes y el término de ésta no se computard para efectos de los plazos
del contrato, NOVENA. TERMINACION ANTICIPADA: el ¢ontrato podré darse por terminado de manera anticipada en‘los

siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo :;’%é partes. b) Por fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico que haga

imposible continuar con su ejecucidn. ¢) Pgrincumplimiento-de alguno de los compromisos adquiridos en el compromiso
anticorrupcién adjunto al contrato, DECIMA. CLAUSL}_LA PENAL PECUNIARIA: el Contratista se obliga a pagar al Invima una

s

lj ’
: . Pégina 5 de,s
instituto Nacicnat de Vigilancia de Medicamentos y Almentos - Invima ) 2
| Oficina Principal: Cra 10 N° 54 - 28 - Bogotd p, oSS0 g
- Admintstrativo: Cra 10 N© 54 - 60 n - :
1 () 2048700 . . w-ﬁ)‘v 'd‘\lhn “ mtvtuiwm

1 www.nvima gov.co

N » [ e R Y Sl Sh
e e oA = .; T .



e

' es de todos

La salud

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS NUMERG _ 7 U 7 DE 2020, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y ENERSOL PTY LIMITED
.

suma equivalente al diez por ciento (10%) del valor total del contrato, a titulo de indemnizacién por los posibles perjuicios
que pueda ocasionar en caso de incumpli 'é\to de sus obligaciones. PARAGRAFOQ: El valor de 1a cldusula penal pecuniaria
ingresara ai tesoro de El tnvima y podpd”ser tomado directamente del saldo a favor del Contratista si lo hubiere, o de las
garantias exigidasa. DECIMA PRIMERA. MULTAS: en caso de mora en el desarrollo del objeto contractual, con las
especificaciones establecidas o de incumplimiento parcial de las obligaciones p6r parte del Contratista, ef Invima podra
impaonerle multas diarias sucesivas, equivatentes al dos por mil (2x1000) sopré el valor total del contrato, sin que excedan
de un monto igual al diez por ciento (10%) de este valor. DECIMA SEGUNDA. MEDIOS PARA EL CUMPLIMIENTO DEL OBJETO
CONTRACTUAL siempre y cuando resuite aplicable, el INVIMA podré hacer uso de tas facultades contenidas en los articulos
15, 16, 124 18 de la Ley 80 de 1993, de conformidad con lo contenido en el articulo 14 del mismo Estatuto._DECIMA
TERCERA. INDEMNIDAD: EL CONTRATISTA se obliga a indemnizar al Invima con ocasién de la violacién o el incumplimiento
de fas obligaciones previstas en los estudios previos. EL CONTRATISTA se obliga a mantener indemne a la Entidad Estatal
Contratante de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan como causa sus actuaciones
hasta por el monto de! dafio o perjuicio causado y hasta por el valor de! contrato. £1 Contratista mantendrd indemne a la
Entidad Estatal Contratante por cualquier obligacién de cardcter laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento
de as obligaciones laborales que e! Contratista asume frente al personal, eﬁﬁ:rdinados o terceros que se vinculen por su
cuenta a la ejecucién de las obligaciones derivadas del Contrato. DECIMA CUARTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: el
Contratista hace las sigulentes declaraciones: 1. Conoce y acepta los Documentos del Proceso. 2. Tuvo 1a oportunidad de
solicitar aclaraciones y modificaciones a los Documentos del Proceso y recibié del Invima respuesta oportuna a cada una de
las solicitudes. 3. Se encuentra debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al mamento de la celebracidn del
contrato no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de intereses. 5. Estd a paz y
salvo con sus obligacione:z::'?les y frente &l sistema de seguridad social integral. 6. El valor del contrato incluye todos los

gastos, costos, derechos, jmpuestos, tasas y demds contribuciones relacionados con el cumplimiento del objeto del
contrato. DECIMA QUINTA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EL. CONTRATISTA es independiente del Invima vy, en
consecuencia, no es su representante, agente o mandé&tario. No tiene la facultad de hacer declaraciones, representaciones
o compromisos en nombre del Invima, ni de tomaY'decisiones o inlciar acciones que generen obligaciones a su cargo. Salvo
expresa autorizacién de la Entidad. (:::?NyrSEXTA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: el contrato, de conformidad

con fo establecido en el numeral 32 dgt"articulo 32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacion laboral alguna con‘el
CONTRATISTA; por lo tanto et CONTRXTISTA sélo tendrd derecho a fa cancelacién de los valores pactados en la ctdusuta
tercera de! mismo. DECIMA SEPTIMA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA es responsable por el cumplimiento de! objeto
y obligaciones contenidas en el objeto y oblifaciones del contrato. Ninguna de las partes serd responsable frente ala otra o
frente a terceros por dafios especiglgs,Amprevisibles o dafios indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de
acuerdo con la ley. DECIMA O AYCESION: £EL. CONTRATISTA no podra ceder en todo o en parte a persona natural o
juridica alguna, los derechos4 obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacidén previa, expresa y escrita det
Invima. DECIMA NOVENA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: las controversias o diferencias que surjan entre ef Contratista y
fa Entidad Estatal Contratante con ocasién de la firma, ejecucidn, interprétacién, prérroga o terminacién del contrato, asi
como de cualquier otro asunto relacionado con el contrato, serdn soprBtidas a la revisién de las partes para buscar un arreglo
directo, en un término no mayor a cinco (S) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes comunique por
escrito a la otra la existencia de una diferencia. VIGESIMA. NOTIFICACIONES: los avisos, solicitudes, comunicaciones y
notificaciones que(as partes deban hacer en desarrolio del Contrato deben constar por escrito y se entenderan debidamente
efectuadas sélo si son entrégadas al supervisor det contrato y al contratista en las direcciones reportadas en el expediente
contractual. PARAGRABG: En caso de preserftarse alguna modificacion en la informacién relacionada debers ser notificada.
VIGESIMA PRIMERACREGIMEN LEGAL APLICABLE: este contrato se regira por las cléusulas aquf establecidas y por las
disposiciones de la Ley 80 de 1993/ Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demdis normas legales vigentes
concordantes, VIGESIMA SEGUNDA" PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: el contrato se perfecciona con la firma de las
partes. Para su ejecucidn se requiere de la expedicidn de! registro presupuestal, la afiliacion del contratista al Sistema de
riesgos Laborales, segtin corresponda y la suscripcidn del acta de inicio, previa aprobacién de garantfas cuando estas sean
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requeridas: PARAGRAFO PRIMERO: el contratista se compromete a suscribir el_contrato en la plataforma Secop I, segdl'l'
fos términos indicados. PARAGRAFC SEGUNDO: si £L CONTRATISTA no cumple en cualquier caso lo establecido en éf
PARAGRAFO PRIMERO de esta cldusula, el invima adelantard las acciones legales pertinentes a que haya lugar. PARAGRAFO"
TERCERO: el Invima se abstendré de expedir e! acta de'inicio hasta tanto se cumpla lo estiputado en el pardgrafo primero
de la presente cldusula. Cualquier perjuicio y/o menoscabo €onémico o financiéro que pueda perjudicar al Contratista, al
invima, 0 a terceros por el no cumplimiento de- Iayoﬁ:aclones contenu‘ias en la presente cldusula, serdn unica 'y
exclusivamente responsabilidad det CONTRATISTA: VIGESIMA TERCERA. I.UGAR DE EJECUCGION: la entrega de las muestras
debe reafizarse en las instalaciones def Grupo de Laboratorio Fisico-mecénico dé plspochos y Otras Tecnotoglas,

ubicado en la Carrera 68 D # 17-11/21 Piso 3, Bogota D:C.- Colombia. VIGESIMA CUARTA” SUPERVISION DEL CONTRATO:
La supervisién del contrato en representacién del Invima acorde con la normati{:idad vigente y los {ineamientos del manual
de contratacién, sera realizada por el/la coordinador (a) del Grupo de Laboratorio Fisico Mecénico de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima,, quien certificard ‘el .correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con 16
establecido en el Manual de Supervisidn e interventoria. El supervisor debe ejercer un contro! técnico, administrativo,
financiero, contable y jurfdico sobre el contrato; para lo cual, podra en cualquier momento, exigir al contratista &
informacién que considere necesaria, asf como la adopcién de medidas para mantener, durante el desarrollo y ejecucién
del contrato, fas condiciones técnicas, econdmicas y financieras existentes al. momento de la celebracién del mismo. 1@
supervisién consiste en el seguimiento técnico, administrativo, contable y juridico sobre el cumplimiento del objeto del’
contrato, El Contratista debe acatar las érdenes que e imparta por escrité;..v con copia a la Entidad, el supervisor. N6
obstante, si el Contratista no estd de acuerdo -con las mismas debe manifestarlo por escrito al supervisor, con copia a la
Entidad Contratante, antes de proceder a ejecutar las érdenes, En caso contrario, responderd solidariamente con el
interventor y/o supervisor si del cumplimiento de dichas érdenes se derivan perjuicios para la Entidad Contratante, Si &F
Contratista rehtsa o descuida cumplir cualquier orden escrita del interventos'y/o supervisor, éste le notificara por escritd

sobre el incumplimiento de dicha orden, sefialando especificamente las .omisiones o infracciones y exigiendo i

cumplimiento. Si esta notificacién no surte ningln efecto dentro de un plazo de cinco (5} dias hdbiles, el interventor v/o
supervisor comunicard dicha situacidn a la Entidad Contratante para que este tome las medidas que considere necesarias.

El supervisor debe documentar las causas 0 motivos del incumplimiénto que llegue a presentarse, como es el caso dé
atencién de emergencias, derrumbes hundimientos de bancas, interrupcién det transito, entre otros, incumpliendo asi ¢!
desarrollo normal de las actividades programadas. Serdn oblugacuones del su perwso, entre otras, las siguientes: 1. Promove:

impulsar y atender la participacidn ciudadana, recibiendo la informacidn ‘suministrada a través de este medio:: .y
trasmitiéndola para un mejor desarrollo de los proyectos 2. Exigir al Contratista Ié ejecucion idénea y oportuna del contrato

3. Exigir el cumplimiento de las especificaciones y def contrato en todas sus partes 4. Estudiar y recomendar los camblos
que se consideren convenientes o necesarios en las especificaciones. 5. Adoptar las medidas necesarias para mantener,
durante el desarrallo y elecucidn del contrato, {as condiciones admin&strattvas, tecnlcas, econdmicas, legales, y financieras
existentes al momento del ofrecimiento y de la celebracién del contrato. 6. Actuar oportunamente, de tal manera que no
sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones de Ias partes. 7. Aprobar las actas de pago que
prepare el Contratista. 8. Vigilar que el*Contratista:cumpla tas - disposiciones que sean necesarias y, en general, todas las
atribuciones que se consideren como potestativas del Invima 9. Informar a la §:ompaﬁia de Seguros sobre las tamadas de
atencién e incumplimientos del Contratista, 10. Cumplir los réquisitos exigidos en el pliego de condiciones, en ef Estatuto
General de Contratacién de la Administracion Pibfica y demas normas vigentes que sean aplicables segin la materia que sé
trate. 11. Estudiar ¥ conceptuar oportunamente ‘sobre las sugerencias y consultas del contratista. 12, Informar
oportunamente{a/G:upo de“Gestién Contractual sobre los posibles incumplimientos del contrata. VIGESIVA QUINTA;
DOCUMENTOS: form arte del contrato los documentos citados en el presente documento, asi como todos fos demis
documentos que siryah de soporte 0 que duranteef desarrollo de! contrato se generen y alleguen al expediente contractual.

VIGESIMA SEXTA.: ONFIDENCIALIDAD EL CONTRATISTA que suscribe este contrato, asi como todas y cada una de {as

- personas que mtervengan en ¢l desarrollo def objeto de! presente contrato acuerdan que cualquier informacidn dada‘a

conocer entre ellas, asi como ta que pudiese desarrollar durante la ejecucién del contrato, serd mantenida confidencial,

12
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reservada o secreta, y no podré divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las partes de este contrato,
asi como tampoco a ningun medio conocido o por conocer, segun las siguientes condiciones: A) EL CONTRATISTA mantendrd
la informacién confidencial, y se abstendrd de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin.el
consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacién que sea conocida por el contratista en ejecucién del
contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto del mismo. C) La obligacién de
confidencialidad se extenderd a los desarrollos que se produzcan como consecuencia del uso de la informacién
intercambiada ena ejecucién del contrato. D) EL CONTRATISTA se responsabilizara de que las personas que estén a su cargo
y las que intervengan en la ejecucién del contrato, se sometan al acuerdo de confidencialidad aqui establecido.
Consecuencia de lo anterior, les quedaré prohibido a estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo,
informacidn que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo. E} EL CONTRATISTA se obliga a divulgar la informaciéh
de que trata la presente cldusula Gnica y exclusivamente a los empleados, contratistas y dependientes que deban conocerla
para e! desarrollo de sus actividades dentro de la ejecucidn del contrato y bajo obligacién de confidenciatidad. Igualmente,
{as partes solo revelardn a estas personas Unicamente la parte de la informacién pertinente para la ejecucién de sus
actividades. F) EL CONTRATISTA se compromete a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo con la
naturaleza de la informacidn para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G) EL CONTRATISTA se obliga
a mantener en confidencialidad toda informacién dada a conocer por una parte a las demds que pueda ser objeto de
proteccidn como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrollo alguno. PARAGRAFO PRIMERO: si existe duda sobre la
confidencialldad, reserva o secreto de alguna informacién suministrada, ésta serd tratada como confidencial hasta que et
Invima manifieste lo contrario por escrito. Esta obligacién de confidencialidad no se aplicard sobre la informacién que sea
de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014, o que haya sido conocida con anterioridad al presente contrato por
alguna de las partes, o dada o conocer por un tercero que no tuviere la obligacién de confidencialidad, reserva o secreto.
PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento a la obligacién de confidencialidad que le asiste al contratista serd considerada
como causal de incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacién de confidencialidad,
secreto y/ores duraré mientras la informacion sea considera de carcter confidencial, secreta y/o reservada. VIGESIMA
SEPTIMA: GARANTIAS: De conformidad con los estudios y documentos previos, en el presente contrato son exigibles
garantias descritas en el Decreto 1082 de 2015; de la siguiente manera:

\ Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucién det contrato y cuatro (4)
| meses mds, contrato contada a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucidn.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y cuatro (4
. .. 30% del valor del g P . ) . ¥ . (4)
Calidad del servicio contrato meses mas, contada a partir de! cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién.

VIGESIMA OCTAVA. AUDITORIA: Ja entidad podra realizar, cuando considere necesario, auditorias al contratista con el

propésito de verificar el cumpfimiento de las obligaciones contractuales. Lo anterior se hard previa comunicacién al
contratista, VIGESIMA NOVENA. REGISTRO PRESUPUESTAL: una vez perfeccionado el presepte contrato con la firma de las
partes, el Ordenador de! Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y Pfesup‘gecﬁge proceda a la expedicion del
Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que cgerésponda. TRIGESIMA, GASTOS, DERECHOS E IMPUESTOS:
todos los gastos, derechas, impuestos y contribuciones ﬁne/::iausen con ocasién de la suscripcion y ejecucién de este
contrato estarin a cargo de! contratista. TRIGESIMA PRIMERA. CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR: las partes quedan
exoneradas de responsabilidad por el incumplim'iento de cualquiera de sus obligaciones o por 12 demora en la satisfaccién
de cualquiera de las prestaciones a su cargo derivadas del presente contrato, cuando la demora sea resultado o

Cumplimiento det 20% del valor del
contrato contrato
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consecuencia de la ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y constatadas de
acuerdo conla ley yla jurisprudencia colombiana, salvo que el evento de fuerza mayor o caspfértuito hayaocurrido estandc}
. en mora, La ocurrencia del evento de fuerza mayor o caso fortuito debe ser com,unicaga@ojia de la ocurrencia del evento
0 a mas tardar el dia siguiente a la fecha de ocurrencia del mismo. TRIGESIMA SEGUNDA. DOMICILIO: para todos los efectos
. legales, las partes fijan como domicilio contractual la ciudad de Bogoté D.C., donde para constancia se firma ef:

12 Nov 200

Por hvigna: . - Por parte del contratista

v R -~

ROY GALINDO WEHDEKING

Secretgrio General - Doucument No. PED407810

Invim Enersol PTY Limited
Proyecté: . Verifico y aprobé: o _Verificé:
Sanﬂagoﬁ%ﬁrango , Maria Margarlta Cérden;s Cortés m lez
P.E - Grupo de Gestién Contractust { Coordinadora — Grupo de€ Gestion P.E - Secpetarla

‘| Contractual s
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