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DE 2020, CELEBRADO ENTRE EL IN5TITUTO
I

Ente los sus^itos, a saber: ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado con c6dula 
de .ciudadania numero 72.220.515 expedida en Barranquilla, quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO 
NAQONAL OE VIGILANCIA DE. MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con 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 Resolucidn No. 2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesidn No. 040 del 25 de febrero de 2020 y la 
Resolucidn de Delegaddn de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien para todos los efectos del 
presente documento se denomi^ri EL INVIMA o LA ENTiDAD por una parte, y deja^a, ENERSOL PTY LlMIJB0'Austro//on 
Cowponyfl/umberOOS 96012^epresentada por el senor JOHN PAUL GEROFI; ^cu^nt No, PE0407810 y quien para los 
efectos del presente acto se denpminari EL CONTRATISTA o ENERSOL PTY LIMITED,'Kemos convenido celebrar el presente 
CONTRATO DE PRESTACI6n DE SERVICIOS que se regird por las ddusulas que a continuaci6n se establecen, previas las 
siguientes consideraclones: 1. Cwe el a^culo 2" de la Constitucibn Politica establece que: "Son fines esenciales del Estado: 
servir a la comunidad, promover la ^speridad general y garantizar la efectividad de los principlos, derechos y deberes 
consagrados en la Consf/fuc/dn". 2. (aue de conformidad con lo indicado en el articulo 3" de la Ley 80 de 1993, "Jos servidores 
publicos tendrdn en consideradon que al celebrar contratos y con la ejecucidn de los mismos, las entidades buscan el 
cumplimiento de los fines estatales, la cantinua y'eficiente prestacion de los servicios publicos y la pectividad de Jos derechos 
e intereses de los administrados que colaboran con ellas en la consecuddn de dichos fines". 3. Que el Instituto Nacional de 
Vigilanciade MedicamentosyAlimentos, de conformidad con las funciones asignadas por Ley, es unestabledmiento publico 
del orden nacional, de caracter dentlfico y tecnolbgico, con personerla juridlca, autonomla admlnistrativa^ patrimonio 
independiente, adscrito al Ministerjo de Salud y Protecdbn Social y pertenedente al Sistema de Salud.^ 4.uue su objetivo 
consiste en actuar como institucibh de referenda nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el 
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, 
productos bioibgicos, alifnentos, bebidas, cosmbticos, dispositivos y elementos mbdico>quirurgicos, odontoibgicos,

. ^ productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnbstico, y otros que puedan tener 
impacto en la salud individual y colecttva de conformidad con lo senalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las 
dembs normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ^ Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdicdbn a nivel nacional. Sf 
Que para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes fundones: "1. Ejercer la's 
funciones de Inspeccidn, vigilancia y control a los establedmientos productores y comerdalizadores 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 perjuido de 
los que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccidn, 
importaddn, exportacion y disposiddn para consumo. 2. Certificar en buenas prdcticas y condidones sanitarias a los 
establedmientos productores de Iqs productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registrvs 
sanitarios, asi como la renovaddn, ampliacidn, modificacidn y cancelacidn de los mismos, de conformidad con-Zb 
reglamentaddn que expida el Gobierno Nacional. 3. Identificar y evaiuar las infracciones a las normas sanitarias y a los 

- procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones 
que scan de su competenda, de conformidad con la Ley 93 de 1979 y demas normas reglamentarias. (...) 5. Establecer las 
directrices ticnicas y los procedimientos de operaddn a ejecutarse por parte de los entes territoriales, en los osunfos 
competenda del Invima. 6. Liderar, en cdordinacidn con entidades eSpedalizadas en la materia, la elaboracidn de normas 

. ticnicos de calidad en los temas de competenda de la entidad. 8. Actuar como laboratorio nacional de referenda en 
. reladdn a los productos de su competenda y ejercer la coordinaddn de la Red de Laboratorios a su cargo. (...) 10. Dirigir. y 
hacer cump//r en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los productos de su competenda. 11. 
.Proponer medidas de cardcter general para la aplicaddn de las buenas prdcticas o mejores estdndares ticnicos para la 

' produccidn, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia 
de la entidad. (...) 15. Adelantar camponas de educaddn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el monejo y uso
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’ Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012- 'Pore/cus/so establece la estnjctura del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos Onvima), y se determinah las funciones de sus dependenclas"
’ Articulo 2. Ibidem
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de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto. 17. Desarrollar el sistema de autorizacidn y verificacidn 
internadonal para productos objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente. (...) 19. Otorgar vista bueno 
sanitaria a la importacion y exportacidn deias productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos 
establecidos en las normas vigentes. (...)"para el <iptimo cumplimiento de las funcionesanteriormente indicadasy, 
de acuerdo a la organizacidn del Invima, mediante la Resolucidn No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 "Par la cuol se 
crean los grupos intemos de trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se 
determmon sus /uncioncs" modificada parcialmente por la Resolucion No, 2017053675 del 15 de dlclembre de 2017 y la 
Resolucidn No. 2019003641 del 7 de Eebrero de 2019, en el artlculo 3s numeral 12.4 se asignaron algunas espedficas al 
Grupo de Laboratorio Fisico-Mec^nico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnotogias, dentro de las cuales y, para efectos de 
la presente necesidad, se destacan las siguientes: realizar las pruebas analiticas requeridas a los productos de su 
competenda, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y las necesidades de las direcdones misionales, 
generar los informes requeridos de acuerdo con su competenda, proponer y garantizar la tmplementacidn, montaje, 
estandarizacidn, validacidn y/o verificacidn de tdcnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designadtj^por el 
Invima, para la realizaddn de andlisis flsico - mec^nicos de dispositivos mddicos y otras tecnologlas, entre otras. 7. Que a 
nivel internadonal se han establecido par^metros especiftcos para la realizaddn del control de la calidad y seguridad; por lo 
cuat, actualmente el Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Mddtcos evalua dispositivos mddicos de alto impacto 
dentro de la salud publica como jeringas, guantes, condones, suturas, equipos de macrogoteo, sondas Foley. Adidonal a 
ello, en el desarrollo del^ograma Nacional de Tecnovlgilanda, se presenta dentro de sus estadisticas un alto reporte de 
inddentes adversos. S.VQue para el control de calidad de dispositivos medicos el invima, con su unico laboratorio a nivel 
nacional en ensayosfisico-mec^nicosadquirid equipos marca Enersol a travesde contrataddn directa, teniendo como causal 
de contratacion, las actividades de dencia y tecnologla. En el aRo 2010, mediante el contrato No. 779, se adquirio el primer 
equipo de alta tecnologia con el cuat se realizd la evaluacidn de la calidad de los condones. En 2011 mediante contrato No. 
664 se comprd equipo para ensayos de guantes y en el alio 2012 se incurslond con la compra de equipos para jeringas a 
traves del contrato No. 599. Para el ano 2013 con el contrato No. 523 se fortaledo el portafolio de ensayos con la adquisicidn 
de equipos de condones y jeringas con el fin de estandarizar y verificar ensayos para obtener la acreditaddn de estos mismos 
a traves del Organtsmo Nacional de Acreditaddn en Colombia -ONAC paulatinamente y tener la capaddad del anilisis de 
dispositivos m^^os redbidos por el Programa Demuestra la Calidad de la Direcddn de Dispositivos Medicos y Otras 
Tecnologias. 9;^^Que es por ello que actualmente se requiere que el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos 
Medicos y Otras Tecnotogias siga aumentando la cobertura en los registros sanitarios a evaluar, lo cual incrementarla 

' significativamente el nOmero de muestras a analizar y as! rnismo la emlsibn de resultados confiables. De igual manera, es 
necesario el cumplimiento a requisitos de la norma ISO/IEC 17025 evaluada por Organismo Nacional de Acreditaddn en 
Colombia - ONAC, lo cual se asegura^mediante la participadon de ensayos interlaboratorios que validan el funcionamiento 
de los equipos marca Enersol. lO^ue el uso continuo de estos equipos permite asegurar los pardmetros de calidad anaiftica 
establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las medidones generando da^" 
confiables y requerimientos de equivalenda internadonales. Su disello especial y exclusive en la estructura interna ^^os 
mismos ha permitido al laboratorio desarrollar los metodos de andlisis de acuerdo a la normatividad internacional. 11. Que 
la participacidn 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 desempeno de los laboratorios en determinado (s) ensayo(s} 
analitico(s) y dando garantia del cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los resultados confiables y veraces. 12. 
Que mediante la participacidn en estos inter-laboratorios se evalOia la competencia t^cnica del laboratorio y se darla 
respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios 
de ensayo y calibracidn" establece en el requisite 7.7.1 que "el laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el 
seguimiento de la validez de los resultados." Una de las herramientas para este control es la participacidn en programas de 
ensayo de aptitud/ comparaciones interlaboratorios. El cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad de los

I

f
I

^ Articulo 4, Ibidem
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laboratortos de ensayo. 13. Que el ONAC (Organismo Nacional de Acreditadbn en Colombia) de^ne como polltica evaluar y 
vigilar la competencia t^cnica de los laboratorios de ensayo, calibraddn y organismos de Inspeccidn (Centres de Diagnostico 
AutomotriZ'CDA) para producir resultados vdlidos, a traves de la partidpadon en Ensayos de Aptitud, con resultados 
satisfactorios. Los resultados repqrtados en los ejercidos interlaboratorios deben ser propios y no obtenidos bajo 
subcontrataddn. Ademis de la utilidad y convenienda que signiflca para los laboratorios partidpar en estos ejerddds 
interlaboratorio, que se traduce en demostrar su competencia td^cd^ara ONAC es fundamental conocer los resultados 
obtenidos y las acciones seguidas, para la toma de dedsiones. lAfQue la partidpacjdn de los laboratorios en programas de 
ensayos de aptitud constituye una herramienta para evaluar la competencia tdcnica de los laboratorios. Para ello, algunos 
organismos internacionales y reglonales como el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y el Inter 
American Acaeditation Cooperation -(lAAC) han estableddo una polltica al respecto. Indican que %..) Los organismos de 
acreditacidn que desean firmar o mantener su condicidn de signatario del Acuerdo de Reconodmiento Multilateral de ILAC 
necesitan demostrar la competenda tecnica de sus laboratorios de calibraddn y ensayo acreditados. Uno de los elemento's 
por el cual los laboratorios de calibraddn y ensayo acreditados demuestran su ^prti^tenda tdcnica es la partidpaddh 
satisfactoria en actividades de ensayos de aptitud, en caso de que existan". 15. Que a traves de la participacidn en las 
pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio evalua metodologlas anallticas tanto cualitativas como cuantitativas, 
dentro de las que se encuentra; ensayos de guantes, jeringas y preservativos, et^re otros, donde revisadas las bases de 
datos de proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el Of^iCtOrgantsmo Nacional de Acreditadbn e'n 
Colombia) no se encontraron en su totalidad programas con ese enfoque. 16. Que los ensayos interlaboratorios del presente 
estudio corresponde a ensayos flsico>.Mecbnicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplb en 
el proceso SASI 003 de 2020, proceso en el cual existe pluralidad de oferentes de servido. Abonado a lo anterior, 
histbricamente se ha satisfecho esta necesidad mediante la modalidad de contratacibn directa a travbs de la caus^de 
justificacibn de contratos dencia ytecnologla ya que se contempla la revisibn a nivel metroibgica de los equ\aoyfn^rce 
Enersol, como el control de calidad de los dispositivos medicos con enfoque de riesgo competencia del Invima. lyQue ello 
se verified a travds de la busqueda en el banco de datos de EPTIS^ constituido por la Cooperacibn Inter Americana de 
Cooperadbn (lAAC) sobre proveedores de ensayos de aptitud, con el objeto de factiitar el acceso a las informaciones sobre 
estos ensayos, donde se evldencib como unico proveedor de ensayos interlaboratorios fisicO'Mecdnicos de jeringas, 
condones y guantes al laboratorio de Enersol y en la actualidad tiene en el mercado la oferta de participacibn de estos 
ensayos de dispositivos mddicos, loscuales corresponded lo estandarizado, verificadoy acreditado pore! Laboratorio FIsico* 
Mecdnico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias como laboratorio unico en Colombia y^sl mismo, la participacibn en 
estos ensayos permite dar cumplimlento del aseguramiento de la calidad de los resulynos 
equipos marca Enersol y la competencia del personal, asi mismo las polfticas. 18; Que el objetivo de los ensayos 
interlaboratorios entre laboratorios es lograr la normatizacibn de los resultados del laboratorio. Cuando existe un gran 
numero de participantes en lo's ensayos, se proporciona un amplio conjtfftto de datos con los que los laboratories 
participantes puedan evaluar su desempeno frente al Invima y viceversa. 19. Que estos ensayos permiten a cada laboratorio 
conocer y evaluar su situacibn respecto al conjunto de los participantes. A partir de los resultados experimentales obtenidos 
se estiman, utilizando tbcnicas de analisis de varianza, los valores de repetibilidad y de reproducibilidad de cada mbtodo.y 
se evalua si son satisfactorios, por comparacibn con los valores de precision estableddos en las Normas. Asimismo, se 
realizan distintos diseHos estadisticos para estlmar los errores analiticos y de sesgo de cada uno de los laboratorios 
participantes, y establecer una;r^ificacibn de los mismos, que permita a los laboratorios participantes adopter las medidas 
correctoras pertinentes. 20.*Que los estudios estbn disponibles para todos los laboratorios que prueban dispositivos 
medicos como condones y guantes, incluidos los fabricantes, las autoridades reguladoras del gobierno y laboratorios 
independientes. La participacibn tambien ayuda a los laboratorios y los fabricantes que ya tienen o estbn buscando.la 
acreditadbn de laboratorios o de certificadbn, donde la participacibn en tales procesos es un requisite de la acreditadbn. 
21. Que la confidencialidad de-lds resultados es una caracteristica de los ensayos Interlaboratorios Enersol, mediantella
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^EPTIS etuns teM do datos esbblodda on el 'ato 2000 on Europe, agrupandoinicMmentea prweodoret de ensayos de apdtudde 16 poises de la regidn y actuettnente dispone de 
registre de mis de 600 programas t:;’!
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asignacibn de c6digos a cada iaboratorio para identiflcar los resultados y realizar la comparaddn t^cnica respectiva. Es de 
anotar que a nivel Internacional donde se desarrollan las actividades de investigaddn, denda y tecnologia, Enersol cuenta 
con un Iaboratorio y personal espedalizado en el ^rea de pruebas debidamente competente, con infraestructura y recurs' 
que le da las garantias a nuestro Instituto para el desarrollo de servidos dentificos y tecnoldglcos requeridos. 22.*^ue 
Enersol ha implementado un programa de ensayos inter-laboratorios para optimizar el control de calidad sobre dtspositivos 
medicos entre los que cuenta con preservatives, guantes y jeringas, con el fin de estabtecer la confiabilidad de los an^lisis 
realizados sobre estos productos para evaluar la conformidad segun la normatividad internacional. Este servicio cientifico y 
tecnotogico de participacidn en ensayos inter>laboratorios implica metrologia, certificadon y control de calidad comola 
promocidn de conodmiento para la aplicacion de tecnicas de preservativo^^ogtTantes y jeringas con el fin de evaluar la 
calidad, siendo esto una de las funciones misionaies que tiene el Instituto. 2^Que adicionalmente, el Invima ha participado 
en interlaboratorios con la empresa Enersol Pty Iaboratorio acreditado, con reconodmiento a nivel internacional y donde 
se ha suscrito contratos en la modalidad de contratacidn directa para la ejecudon de actividades de ciencia, t^^AohSgia, 
innovaddn, de acuerdo con lo dispuesto en el literal (e), numeral 4, del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007. 24. Que este 
servicio cientifico y tecnoldgico implica metrologia, certificaddn y control de calidad como la promoddn de conodmiento 
para la aplicacidn de tdcnicas con el fin de evaluar la calidad, siendo^^^AttTuna de las fundones misionaies que tiene el 
Instituto. 25. Que el Comite Asesor de Contratacidn, en sesidn del 22 de octubre de 2020 recomendo dar continuidad al 
proceso de seleccidn (Acta No. 52). 25). Que por lo anterior, se estima pertinente la suscripcidn del presente contrato; el 
cuat se regire por las siguientes cliusulas; PRIMERA. OBJETO: Prestar los servidos para la participaddn en pruebets^ 
interlaboratorios para el aseguramlento de la calidad de los equipos marca Enepol'^el Grupo de Laboratrorios Fisico 
Mecanico de Dtspositivos Medicos y Otras Tecnologias del Invima. SEGUNDA. OBLIGAOPNES DEL ^TRATISTA; A. 
OBLIGACIONES GENERALES: 1. Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento c^tractual. 2.'^ctuar con suma 
diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucidn de las actividades contratadas. 3.8(jscribir el acta de inido, juAt^con 
quien ejerza la supervisidn del contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legates para ellos. 4. i^esentar 
mensualmente o cuando el supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los pardmetros sefiala<f6spor el 
supervisor. 5. R^ponder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informaetdn a su cargo. 6. Guardar la 
conftdendalidad y la reserva de toda la documentaddn que le haya sido asignadas en desarrollo de sus obligadones

!
I

contractuales. 7. kfformar oportunamente al supervisor asignado, los ir^onvenientes que afecten el normal desarrollo del 
objeto contractual. SfCumplir como contratista con las obligacione^^ilel sistema de seguridad social integral contenidas en
las normas legales vigentes y paraflscales, segun se requiera. 9. Redbir, custodiar y cuidar la documentaddn que por raz6n 
de su actividad conse^e bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en 
cualquier medio. lO.^ecibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le propordona para el desempeno 
de sus actividades. 11. Responderpor sus actos u omisiones en ejecucidn del contrato, cuando con ello c^se perjutdos a 
la administracidn o a terceros. 12. Acatar las instrucciones y recomendadones que, dentro del jndreo del objeto y 
obligadones contractuales, se realicen por parte del Invima a traves del supervisor destgnado. 13. Prestar los servidos 
contratados con plena autonomia tecnlca y administrativa. 14f^o acceder a petidones o amenazas de quienes actOen por 
fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omttir un j^ho o un acto en el ejercido de sus obligadones. En caso de 
que ello presente, informar inmediatamente al Invima. 15. Al finalizar el contrato, deb^r^devolver todos los elementos 
entregados por el Invima para su ejecucidn, soportando por escrito dicha entrega. 16. Cumplir a cabalidad con la normative 
vigente que regula su profesidn y el objeto contractual. 17. Caxgef^ actualizar en su u^fio del Secop II, sus<'uentas de 
cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecupi^ del contrato. 18. Las demis^e 
sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual. 6. OBLIGACIONES ESPECTficaS: 1. Contar 

un apoderado domidliado en Colombia, debidamente facultado para representar, partidpar 
representado en las diferentes instancies del presente proceso contractual. 2.'^uardar la confidendaiidad de toda la 
informacidn que le sea entregada y que se encuentre bajo su custodia o que por cualquier otra drcunstancia deba conocer 
o a la que tenga acceso y responderd patrimonialmente por lo^^p^rjuldos que su divulgaddn y/o utilizaddn indebida por s( 
0 por un tercero, cause a la administraddn o a terceros. 3. ^ministrar documento del derecho de partidpaddn por un

y comprometer a sucon
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t^rmino de cuarerita''y cinco dias (45}. 4. Suministrar vigenda de un (1) afio,nv5s para la partidpaddn de los ensayos 
interlaboratori^,'^ntado a partir de la entrega del derecho de partidpaddn. sl^didonar las Instrucdones en fistco o digital 
de ta partidpdadn cuando se redban las muestras y devoluddn de resultados de manera ^Ital cuando se culmine el analisis 
de estos. 6. Entregar las muestras de control en el laboratorio del Invima dentro estipulado libre de todo costa
logfstico (transporte, costos de importaddn, seguros, trdmites aduaneros, etc). 7. Asumir todos los riesgos de^p^dida o 

'It dafio de las muestras de control hasta el momento en que haya sido entregado en el laboratorio del Invima. 8. ^r al Invin^ 
aviso suficiente del despacho de muestras control para los ensayos inter-laboratorios, documentaddn, as( como cua[qcrt^ 
otra informaddn necesaria para que el Invima pueda adopter las medidas necesarias para recibir el servicio. 9. Entregar 
informes finales con el respective analisis de (os resultados generados por parte del laboratorio del Invima y comparandc^.,.x^ 
con los dates de los dernas participantes de acuerdo a las fechas que se tengan en el cronograma de la partidpaddn. 10.; 
Proporcionar sopqpte tecnico durante Ips ensayos por medio de correo eiectrdnico, teldfono y fax de apoyo durante la 
partidpaddn. 11: Proveer una mues^ra adidonal en (a eventualidad que pierda la integridad algun (tern de ensayo, en el 
menor tiempo posible. TERCERATDERECHOSrY OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: 1. Hacer uso de la cldusula de 
imposicidn de multas, la clausula penal o cuafquier otro derecho consagrado a"la Entidad contratante de manera legal 0 
contractual cuando aplique. 2. Hacer uso de las cldusulas excepcionales del contrato, en caso de ser procedente. 3. Ejercer 
el respective control en el cumplimiento del objeto del contrato y expedir el recibo de cumplimiento a satisfaccidn. 4. Pagar 
el valor del contrato de acuerdo con los terminos estableddos. 5. Suministrar al Contratista todos aquellos documentos, 
informaddn e insumos que requiera para el desarrollo de la actividad'^comendada. 6. Prestar su colaboraddn para el

1

;

cumplimiento de las obligacionesdel Contratista. 7. Supervisar lae^cucidn del contrato y pagar su;valor. 8. Las dem^s que 
sean Inherentes a la naturaleza y la esencia del contrato. CUARTA. VALd'R'DEL-.CdrfTRATb Y-^Qt^A Dj PAGO: para todos
los efectos legates, el valor total del presente contrato asciende a la sup>a'de; de CINCUENTA Y CUATRO MILLONES SETENTA 
Y DOS MIL QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS M/CJHS 54.072.594)
CONTRIBUCIONES DE LEY A OUE HAYA LUGAR. PARAgrafo 1: El pago de la partidpaddn en pruebas interlaboratorios se 
realizarj pesos colombianos, y la conversidn 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 s^jecucioh. 
PARAGRAFO 2: El Invima pagard al contratista un unico pago, una vez sea suministrado el derecho de pg;;tfdi^cidn previa 
solicitud y aprobacidn realizada por el supervisor, de acuerdo con el programa anuat mensualizado PAC, previa presentaddn 
de la factura y sus anexos en debida forma, certificacidn de cumplimiento expedida aor el supervisor del contrato. El pago 
del contrato debe realizars^ la cuenta internacional a (a siguiente cuenta a npnfbr
Australia Bank. Account Number |^i£t(s^USD01. Bank Address: Wentwqistn Building, Uni of Sydney,174 City Road, 
Chippendale, Sydney, 2008 Australia. Swift Code: NATAAU 3302S. QUINTA. iMPUTAabN jPRESOPUESTAL; La erogadbn 
que se cause con el presente compromise contractual se hari con cargo al presupuesto ^eria Entidad de la actual vigencia 
fiscal, de conformidad con el Certificado de Oisponibilldad Presupuestal No. 314620 del 2020-10-20, expedido por el 
Coordinador del Grupo Financiero y Presupuestal SEXTA. GA^TOS'POR DKRLAi^MiENTO: Cuando para el cumplimiento 
del objeto contractual se haga necesario el desplazamiento del CONTRATISTA a sitios diferentes de la ciudad de ejecucion 

. del contrato, el Invima suministrara los gastos de transporte e igualmente suministrara los gastos de viaje de acuerdo con 
la escala de vi^ticos estabteciddpor la entidad para losfuncionariospubticos, a loscuales le serin apticables los descuentos' 

‘ y retenciones de ley. S^PTIMA. t>LA2b DEtJECUQbN DEL OONtRAfO El objeto del presente contrato se ejecutari h^jt^iel
. OaAVA.

INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y

re de Enersol Pty Ltd: Bank; National

■••V

dia.(18) de diciembfe 2020, contado a partir del cumplimiento de (os requisitos de perfeccionamiento y ejecucidn 
SUSPENSl6N:^t6rmino de ejecucion del contrato podri suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de 
fuerza mayor, caso fortuito o^e interis publico.que impidan su ejecucidn. b) Por.mutuo acuerdo entre las partes.''La 
suspensidn se hari consta5^n acta suscrita por las partes y el termino de dsta no se computari para efectos de los plazos 
del coritrato. NOVENA. TERMfNAddN ANTICIPADA: el contrato podri darse por terminado de manera anticipada en los 
siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo entre^^ partes, b) Por fuerza mayor, caso fortuito o de interis publico que haga 
imposible continuar con su ejecucion. c) PoWncumplimiento de alguno de los compromisos adquiridos en el compromise 
anticorrupcidn adjunto al contrato. D^CIIVU. CLAuSULA PENAL PECUNIARIA: el Contratista se obliga a pagar al Invima una

If ■

•->1

/’.■
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• r
suma equivatente al diez por ciento (10%) del valor total del contrato, a titulo de indemnizacidn por los posibles perjuicios 
que pueda ocasionar en caso de incumpl^^to de sus obligaciones. PARAGRAFO: El valor de la d^usula penal pecuniaria 
ingresara al tesoro de El tnvima y podpa^er tornado directamente del saldo a favor del Contratista si lo hubiere, o de las 
garantias exigidasa. D^CIMA PRIMERA. MULTAS: en caso de mora en el desarrollo del objeto contractual, con las 
especificaciones establecidas o de incumptimlento parcial de las obligacioney}^ parte del Contratista, el Invima podrd 
imponerle multas diarias sucesivas, equivalentes al dos por mil (2x1000) so{)re el valor total del contrato, sin que excedan 
de un monto igual al diez por ciento (10%) de este valor. O^CIMA SEGUNDA. MEDIOS PARA EL CUMPLIMIENTO DEL OBJETO 
CONTRACTUAlif^iemore y cuando resulte aplicable, el INVIMA podrd hacer uso de las facultades contenidas en los artfculos 
IS, 16, de la Ley 80 de 1993, de conformidad con lo contenido en el articulo 14 del mismo £statuto._O^CIMA
TERCERA. INDEMNIDAD; EL CONTRATISTA se obliga a indemnizar al Invima con ocasibn de la viotacion o el incumplimiento 
de las obligaciones previstas en los estudios prevlos. EL CONTRATISTA se obliga a mantener indemne a la Entidad Estatdl 
Contratante de cualquier dano o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan como causa sus actuaciones 
hasta por el monto del dano o perjuicio causado y hasta por el valor del contrato. El Contratista mantendr^ indemne a la 
Entidad Estatal Contratante por cualquier obligacidn de carbcter laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento 
de las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al personal, etf^rdinados o terceros que se vinculen por su 
cuenta a la ejecucion de las obligaciones derivadas del Contrato. D^CIMA CUARTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: el 
Contratista hace las sigulentes declaraciones: 1. Conoce y acepta los Documentos del Proceso. 2. Tuvo la oportunidad de 
solicitar aclaraciones y modificaciones a los Documentos del Proceso y recibib del Invima respuesta oportuna a cada una de 
las solicitudes. 3. Se encuentra debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la celebracibn del 
contrato no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de intereses. 5. Esta a paz y 
salvo con sus obligaciones labo^les y frente al sistema de seguridad social integral. 6. El valor del contrato incluye todos los 

i^mfuestos, tasas y dembs contribuciones relacionados con ei cumplimiento del objeto del 
fA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA; EL CONTRATISTA es independiente del Invima y, en 

consecuencia, no es su representante, agente o mar^tario. No tiene la facultad de hacer declaraciones, representaciones 
0 compromises en nombre del Invima, ni de tomaVaecisiones o inlciar accionesquegeneren obligaciones a su cargo. Salvo 
expresa autorizacibn de la Entidad. D^CIM^''SEXTA. EXCLUS16n DE LA RELAClbN LABORAL el contrato, de conformidad 
con lo establecido en ei numeral 39 d^Karticulo 32 de la Ley 80 de 1993, no genera relacibn laboral alguna con-'el 
CONTRATISTA; por lo tanto el CONTRATISTA sblo tendrb derecho a la cancelacibn de los vatores pactados en la cibusula 
tercera del mismo. D^CIMA S^PTIMA. RESPONSABIUDAD; EL CONTRATISTA es responsable por el cumplimiento del objeto 
y obligaciones contenidas en el objeto y o^igaciones del contrato. Ninguna de las partes serb responsable frente a la otra o 
frente a terceros por danos especi^i^s/fmprevisibles o dahos indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de 
acuerdo con la ley. DtCIMA 0 
jurldica alguna, los derecho^ obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacibn previa, expresa y escrita del 
Invima. D^CIMA NOVENA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: las controversias o diferencias que surjan entre ei Contratista y 
la Entidad Estatal Contratante con ocasibn de la firma, ejecucion, interpr^acibn, prbrroga o terminacibn del contrato, asi 
como de cualquier otro asunto retadonado con el contrato, serbn sopr^idas a la revisibn de las partes para buscar un arreglo 
directo, en un tbrmino no mayor a cinco (5) dias hablles a partin^la fecha en que cualquiera de las partes comunique por 
escrito a la otra la existencia de una diferencia. VIGfelMA.^OTIFICACIONES: los avisos, solidtudes, comunicaciones y 
notificadones que las partes deban hacer en desarrollo del Contrato deben constar por escrito y se entenderan debidamente 
efectuadas sblo si son entregadas al supervisor del contrato y al.contratista en las direcdones reportadas en el expediente 
contractual. PARAGRA^: En caso de preserTtarse alguna modificadbn en la informacibn reiacionada deberb ser notificada. 
VIG^IMA PRIMERA/r^GIMEN LEGAL.AplICABL£: este contrato se regira por las ctbusutas aqul establecidas y por las

gastos, costos, derechos 
contrato. D^CIMA QUIN

r

1-

'aVcESIDN; el CONTRATISTA no podrb ceder en todo o en parte a persona natural o

disposiciones de la Ley 80 de 199^Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y dembs normas legales vigentes 
concordantes, VIGfelMA SEGUNDA; PERPECCIQNAMIENTO Y EJECUCION: el contrato se perfecciona con la firma de las 
partes. Para su ejecuctbn se requiere de la expedicibn del registro presupuestal, la afiliacibn del contratista al Sistema de 
riesgos Laborales, segbn corresponda y la suscripcibn del acta de inicio, previa aprobactbn de garantias cuando estas seen
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requeridas. PARAGRAFO PRIMERO; ef contratista se compromete a suscribir el.contrato en la plataforma Secop 11, segun 
los t^rminos indicados. PARAGRAPO SEGUNDO: si EL CONTRATISTA no cumple en cualquier caso lo establecido en £1 
PARAGRAFO PRIMERO de esta clausula, el Invima adelantari las acdones legales pertinentes a que haya lugar. PARAgRAFO' 
TERCERO: el Invima se abstendr^ de expedir el acta de inicio hasta tanto se cumpla lo estipuiado en el parigrafo primerb 
de la presente clausula. Cualquier perjuicio y/o menoscab^fionbmico o finandero que pueda perjudicar al Contratista, al 
Invima, o a terceros por el no cumplimiento de'la,$/^ltgaciones contenidas en la presente clausula, serin unica y 
exclusivamente responsabilidad del CONTRATISTA; VIGEsIMA TERCERA. LUGAR^DE EJECLid^N: la entrega de las muestras 
debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Ffsico-mecinico de pispbsitivoj>^^icos y Otras Tecnotoglas, 
ubtcado en la Carrera 68 D # 17-11/21 Piso 3, Bogoti D;C.* Colombia. VIGEsIMA CUARTAT^PERVISldN DEL CONTRATO:
La supervisidn del contrato en representadbn del Invima acorde con la normatividad vigente y los (ineamientos del manual 
de contrataddn, sera realizada por el/la coordinador (a) del Grupo de Laboratorio Fisico Mecinico de Oispositivos Medicos
y Ob’as Tecnologlas del Invima,, quien certificari el correcto cumplimiento de lo contratado en concordanda con 16 
estableddo en e) Manual de Supervisidn e Interventoria. El supervisor debe ejercer un control techico, administrativo, 

- finandero, contable y jurfdico sobre el contrato, para lo cual, podra en cualquier momento, exigir al contratista la' 
informaddn que considere necesaria, as! como la adopddn de medidas para /riantener, durante el desarrollo y ejecuddr? 
del contrato, las condiclones tdcnicas, economicas y finanderas existentes al. momento de la celebracidn del mismo. 
supervisidn consiste en el seguimlento tdcnlco, administrativo, contable y jufidlco sobre el cumplimiento del objeto del 
contrato, El Contratista debe acatar las.drdenes que le imparta por escrito>.y con copia a la Entidad, el supervisor. Nd 
obstante, si el Contratista no esti de acuerdo con las mismas debe manifestarlo por escrito al supervisor, con copia a la 
Entidad Contratante, antes de proceder a ejecutar las drdenes. En caso contrario, responderd solidariamente con el 
interventor y/o supervisor si del cumplimiento de dichas drdenes se derivan perjulclos para la Entidad Contratante. Si eV 
Contratista rehdsa o descuida cuniplir cualquier orden esctita del interventor'y/o supervisor, este le notificara por escrltb 
sobre el incumpllmiento de dicha orden, sefialando especificamente las omisiones o infracciones y exigiendo su 
cumplimiento. Si esta notificacidn no surte ningun efecto dentro de un plazb'de cinco (5) dias h^biles, el interventor y/6 
supervisor comunicard dicha situacidn a la Entidad Contratante para que este tome las medidas que considere necesarias. 
El supervisor debe documentar las causes o motivos del incumpllmiento que jlegue a presentarse, como es el caso d'd' 
atencidn de emergencias, derrumbes, hundimientos de bancas, interrupcidn del.trdnsito, entre otros, incumpliendo asi el 
desarrollo normal de las actividades programadas. Serdn obligaciones del supervise, entre ob'as, las slguientes; 1. Promover, 
imputsar y atender la participacibn ciudadar\a, recibiendo la informacibn suministrada a traves de este medio:-V 
trasmitidndola para un mejor desarrollo de los proyectos 2. Exigir al Contratista la ejecucibn idbnea y oportuna del contrato: 
3. Exigir el cumplimiento de las especificaciones y del contrato en todas sus partes 4. Estudiar y recomendar los cambids 
que se consideren convenientes o necesarios en las especificaciones. 5. Adoptar las medidas necesarias para mantene'r; 
durante el desarrollo y eiecuclbn del contrato, las condidones admlnisUatWas/.tecnicas, econbmlcas, legales, y fmanderas 
existentes al momento del ofrecimiento y de la ceiebradbn del contrato. 6. A<^uar oportunamente, de tal manera que no 
sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligadones de las partes. 7. Aprobar las actas de pago que 
prepare el Contratista. 8. Vigilar que el Contratista-cumpla las disposiciones que sean necesarias y, en general, todas las 
atribuciones que se consideren como potestativas del Invima 9. Informar a la Compaflla de Seguros sobre las llamadas de 
atencibn e incumplimientos del Contratista. 10. Cumplir los requisites exigidos en el pliego de condidones, en el Estatuto 
Genera] de Contrataddn de la Admihistracibn Publica y dembs normas vigentes que sean aplicables segun la materia que se 
trate. 11. Estudia^ conceptuar oportunamente sobre las sugerencias y .consultas del contratista. 12, Informar 
oportunamente^^fGrupo de'Cestibn Contractual sobre los posibles incumplimientos del contrato. VIG^SIMA Q.UINTA; 
DOCUMENTOR; formanxfarte del contrato los documehtos citados en el presente documento, asi como todos ios demas 

' documentos que sirv^de soporte o que durante el desarrollo de) contrato se generen y alleguen al expediente contractual:
VIGEsiMA SEXTA.:C6?jRb^ENaAUDAb: EL CONTRATISTA que suscribe este tontrato, asf como todas y cada una de |as 

^ - personas que intervengan en el desarrollo del objeto del presente contrato acuerdan que cualquier tnformadbn dada-M
conocer entre ellas, asi como la que pudiese desarrollar durante la ejecucibd del contrato, serb mantenida confidencial,

.V
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reservada o secreta, v no podrS divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las partes de este contrato, 
as! comotampocoa ningun medio conocido o porconocer, segun las siguientescondiciones: A) ELCONTRATISTAmantendri 
la informaddn confidendal, y se abstendri de revetarta a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el 
consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacidn que sea conocida por el contratista en ejecucidn del 
contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servtcios objeto del mismo. C) La obligaddn de 
confidendalidad se extendera a los desarrollos que se produzcan como consecuenda del uso de la informaddn 
intercambiada en la ejecuddn del contrato. 0) EL CONTRATISTA se responsabilizara de que las personas que estdn a su cargo 
y las que intervengan en la ejecucidn del contrato, se sometan al acuerdo de confidendalidad aqui establecido. 
Consecuenda de lo anterior, les quedard prohibido a estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo, 
informaddn que obtenga de las otras partes en desarrollo del mismo. E) EL CONTRATISTA se obliga a divulgar la informaddh 
de que trata la presente clausula unica y exclusivamente a los empleados, contratistasy dependientes que deban conocerla 
para el desarrollo de sus actividades dentro de la ejecucidn del contrato y bajo obligaddn de conftdencialidad. Igualmente, 
las partes solo revelardn a estas personas unicamente la parte de la Informaddn pertinente para la ejecucidn de sus 
actividades. F) EL CONTRATISTA se compromete a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo con la 
naturaleza de la informaddn para garantizar la confidendalidad, secreto y reserva de la misma. G) EL CONTRATISTA se obliga 
a mantener en confidenctalidad toda informaddn 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 
confidendalidad, reserva o secreto de alguna informaddn suministrada, dsta sera tratada como conHdencial hasta que et 
Invima manifieste to contrario por escrito. Esta obligaddn de confidencialidad no se apllcar^ sobre la informaddn que sea 
de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014, o que haya sido conodda con anterioridad al presente contrato por 
alguna de las partes, o dada o conocer por un tercero que no tuviere la obligaddn de confidencialidad, reserva o secreto. 
PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento a la obligaddn de confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada 
como causal de incumplimiento del contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duraddn de ta obligaddn de confidencialidad, 
secreto y/o resgpva^rard mientras la informaddn sea considera de cardcter confidendal, secreta y/o reservada. VIGEsima 
sEpTIMA; GARANTfAS: 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:____________________________________

U

,wt

jj

■ / ■ Suficiencia VIgencIaAmparo

Vi.
Vigencia por el termino de ejecucidn del contrato y cuatro (4) 
meses m^s, contrato contada a partir del cumplimiento de los 
requisitos de perfecdonamientoy ejecucidn. ________ •

30% d I I d I Vigencia por el termino de ejecucidn del contrato y cuatro (4) 
Calidad del s^icio meses m^s, contada a partir del cumplimiento de los requisitos

de perfecdonamiento y ejecucidn.____________________
VIGESIMA OCTAVA. AUDiTORTAr.,la entidad podra realizar. cuando considere necesario, auditorias al contratista 
propdsito de verificar e! cunjplfmiento de las obligaciones contractuales. Lo anterior se har^ previa comunicacidn al 
contratista. VIGESIMA NOVENA. REGISTRO PRESUPUESTAL: una vez perfecdonado el pre^te contrato con la firma de las 
partes, el Ordenador del Gasto dispone que a traves del Grupo Financiero y Presupupsdl se proceda a la expediddn del 
Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que cprt^sponda. TRIGEsima. GASTOS. DERECHOS E IMPUESTOS: 
todos los gastos, derechos, impuestos y contribuciones„;fde se causen con ocasidn de la suscripcidn y ejecucidn de este 
contrato estaran a cargo del contratista. TRIGEsIMA PRIMERA. CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR: las partes quedan 
exoneradas de responsabiiidad por el incumplimiento de cualquiera de sus obligaciones o por la demora en la satisfaccldn 
de cualquiera de las prestaciones a su cargo derivadas del presente contrato, cuando la demora sea resultado o

20% del valor del 
contrato

Cumplimiento del 
contrato

con el
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consecuencta de la ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y constatadas de 
acuerdo con la ley y la jurisprudencia coiombiana, salvo que el evento de fuerza mayor o ca^drtuito haya ocurrido estando 

La ocurrencia del evento de fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunica^a^l dia de la ocurrencia del eventoen mora.
oa mastardareldia siguiente a la fechade ocurrencia del mismo. TRIGfelMASEGUNDA. DOMICILIO; para todoslosefectps
legales, las partes fijan como domtcilio contractual la ciudad de Bogota D.C., donde para constancia se firma el:

^ ? NOV 2020t

ifivlma:Por • Por parte del contratista

r
■

John paulge^pfi ;
Doucument No, PE0407810 

Enersol PTY Limited

N1 ROY G/ LINDOWEHDEKING 
Secret^io G neral 
Invimaf

Proyectd: Verified Yaprob6: Verified;

Santiago Guimin Durango
P.E - Grupo de Gestidn Contractual

Marla Margarita Cardenas Cortds 
CoordlnadOTa - Grupo de’ Gesti<^n 
Contractual

Mi ilezini
P.E - Secretarla General
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