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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigifancia de ‘M/edicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2020039401 DEL 13 DE NOVIEMBRE DE 2020 /

Por medio de la cual se adjudican los grupos 1. 2. 3. 4. 5. 6 y 7 y se declara desierto el.grupo 8 del proceso de
seleccién abreviada mediante subasta inversa electrénica No. 027 de 2020

El Secretario General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima -

En ejercicio de sus facultades y deberes constitucionales y legales, especialmente los contenidas en el Estatuto de
Confratacion 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 especificas que regutan su funcién: el Decreto 2078 de 2012,
la Resolucion de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, 2020006742 del 25 de febrero
de 2020, acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de 2020, y

CONSIDERANDO:

éle el articulo 2° de la Constitucion Politica establece que: “Son fines esenciales del Estado. servir a la comunicad,
promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en la

Cio(ns&ﬂucidn".

ue de conformidad con lo indicado en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993, “Los servidores publicos tendran en
consideracién que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, Ia continua y eficiente prestacién de los servicios publicos y Ia efectividad de los derechos e intereses
?os administrados que colaboran con ellas en la consecucion de dichos fines’.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por
Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de carécter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente

/aI915tema de Salud.'

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 Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtirgicos,
odontologicos, productos naturales homeopdticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros
que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 deialLey

100 de 1993 y en las demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccion 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 Inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores’ y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades
territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacion y disposicion para
CONSUMo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los productos
mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asf como la renovacién,
ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el
Gobiemo 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 las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su
competencia, de conformidad con la Ley 93 de 1979 y demés normas reglamentarias. (...)

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

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la maleria, la efaboracién de normas técnicas de
calidad en los temas de compelencia de la enfidad. {...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y ejercer fa
coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo. (...)

1 Articulo 1 de} Decreto 2078 de 2012 - "Por el cual se establece la estructura del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Aliméntos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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10. Dirigir y hacer cumplir en todo ef pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores esténdares
técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y fas demas actividades dirigidas al consumo de los
productos obfeto de vigilancia de la entidad. {2

18. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el mansjo y uso de
los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacicn internacional para productos objeto de vigilancia, de
acuerdo con la normatividad vigente. {...)

18. Otorgar visto bueno sanitario a fa importacion y exportacion de fos productos de su competencia, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes. (...)"?

i/
Que el Instituto, como organismo encargade de cumplir con las funciones de inspeccién, vigilancia y conirol de los
productos de su competencia, le corresponde adelantar a través de la Oficina de Laboratorics y Control de Calidad —
OLCC- funciones de gran importancia como: 1) Mantener actualizado e/ diagnostico de oferta técnica de los laboratorios
del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo. 2) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de
fos laboratorios de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto. 3) Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de anélisis de su competencia def fnvima, requeridas por las direcciones misionales y reportar
sus resultados. 4) Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendienies a Ja acreditacion de los procesos
técnicos, cientfficos y administrativos en los laboratorios del Invima y de fa Red de Laboratorios a su cargo. 5) Establecer
mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los Laboratorios def Invima {articulo 14 del Decreto 2078
de 2012).

Que asi mismo, la Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2015, por la cual se crean los grupos internos de trabajo

en el Invima, establece en el numerat 12.2 del articulo 3° que los grupos de laboratorios de la OLCC deben: “Reafizar
las pruebas analfticas requeridas en el proceso de anélisis de fos productos de competencia, con base en Jos programas
de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, realizar ef andlisis de los resultados y
generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigifancia sanitaria de acuerdo con su
competencia”. “Garantizar la implementacién, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestion de los
Laboratorios y articutados con el Sistema de Gestién de la Institucién”. “Prop‘%ery garantizar la implementacion,
montafe y estandarizacion, validacién y/o verificacién de técnicas requeridas”.

Que entre |as funciones del Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos-LPB se encuentra la de realizar las pruebas
analiticas requeridas en el proceso de analisis de productos biolégicog.€on base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de ias direcciones misionales.

Que el Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados-LOGM, realizar las pruebas en el proceso de
analisis de Organismos genéticamente modificados, con base en los progralya(c?: inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales.

Que el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias-LFQPFOT, realizar las
pruebas en el proceso de andlisis de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y piaguicidas de uso doméstico,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales. Y el Grupo
de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas-LFQAB, realizar las pruebas en el proceso de analisis residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas de
inspeccidn, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misicnales. g

Que es por ello que actualmente para el desarrollo natural de las funciones analiticas propias de los Laboratorios
descritos y cumplir con las actividades de vigilancia y controi programadas en el Plan Operativo Anual (POA), se
requiere el suministro de diversos estandares de referencia usados en cada una de las metodologias analiticas para
llevar a cabo con éxito el desarrollo de las actividades propias de cada laboratorio. .
Que dentro de las metodologias acreditadas en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se tienen para el LPB:
Prueba de Determinacion de Potencia de factor VIl en hemoderivados, Prueba de inocuidad para vacunas y sueros de
origen animal, Determinacién de osmolalidad (vacunas, sueros antiofidicos y hemoderivados), Prueba de identidad para
la vacuna de Hepatitis B Obtenida por ADN recombinante, Prueba de potencia para la vacuna contra la fiebre amarilla
3._por el método de plagqueamineto; entre otras metodologias. Para el LFPFQT: Valoracion de acetaminofén Jarabe por

* Articulo 4, ibidem
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VHI{’LC, Identificacion de Trimetoprim Sulfametozaxol suspension por Cromatografia en Capa Delgadz, Identificacién de
Metformina tabletas por IR, Determinacion de pH, Identificacion de Metilparabeno, Etilparabeno, Propilparabeno,
Butilparabeno, Isopropilparabeno, Iscbutilparabeno, Fenilparabeno y Bencilparabeno; Valoracién de Metilparabeno
Propilparabeno y Butilparabeno por HPLC, entre otras metologias. Para el LOGM: Screening 1: Deteccion cualitativa
de los elementos especificos pFMV, p35S, tNOS y pACT por el método de g-PCR/sondas de hibridacién, Screening 2:
Deteccidn cualitativa de los elementos especificos PAT, 135S, tE9 y CP4EPSPS por el métode de g-PCR/sondas de
hibridacion, Deteccion cuantitativa del elemento especifico p35S8 en maiz por el método qPCR/sondas de hibridacién,
Deteccién cuantitativa del elemento especifico tNOS en maiz por el método qPCR/sondas de hibridacién; entre otras
metodologias. Y finalmente para el LFQAB: Determinacion de histamina en atun, Determinacion de residuos de
antibioticos sulfonamidas en tejido animal, Determinacion del contenido de mercurio (Hg) en alimentos, Determinacién
detf contenido de estafio (Sn) en alimentos enlatados, Determinacion de residuos de metabolitos de nitrofuranos; 3-
amino-2- oxazolidingna (AQZ), 3-amino-5- morfolinometil-2- oxazolidinona (AMOZ) en tejido animal, determinacié n de
aflatoxinas- B1-B2-G1 y G2 en maiz, determinacién de plaguicidas en productos de la agriculiura; enfre ofras

QHe los estandares de referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizados por los |laboratorios
en los analisis de control de calidad para garantizar ia identidad, potencia, calidad, trazabilidad, pureza ¢ inocuidad de
productos biolbgicos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asl como también
de alimentos y bebidas. Mientras que los estandares de referencia son sustancias puras, el material de referencia
certificado constituye una matriz que contiene sustancias cuyo contenido se encuentra certificado (ejemplo: Higado
bovino con contenido certificado de moxidectina y/o lvermectina y/o Doramectina). Adicionalmente, son requeridos para
el montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion e implementacion de metodolcgias analiticas, de esta forma
garantizar la calidad y trazabilidad de los resultados analiticos. / .

Que en este sentido, el suministro de estandares de referencia*permite ejecutar las técnicas analiticas y pruebas
especializadas implementadas en los laboratorios, Dichos estandares son esenciales para lgs laboratorios dado gue
son los que soportan el resultado final analitico. De ellos depende la validez de los resuitados. Igualmente, de la calidad
de los estandares depende la incertidumbre de la medicion, por lo cual es necesario exigir la calidad de los mismos por
cada una de las metodologias que se llevan a cabo en el laboraterio. Adicionalmente, un factor de vital importancia para
conservar su calidad y trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener en condiciones de temperatura y
humedad controladas segun io recomendado para cada uno. /

Que por otra parte, teniendo en cuenta que la OLCC se encuentra Acreditada por el Organismo Nacional de
Acréditacion de Colombia -ONAC, se hace necesario sumplir con lo indicado en la Norma Técnica Colombiana ISO/AEC
17025, la cual establece en sus version 2017 6.4. 1 "El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluicos pero sin
limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de referentia,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el comeclo desempefio de las actividades de
laboratorio y que pusden influir en los resultados” y “7.7 Asequramiento de la calidad de los resultados de Ia calibracion

0 ensayo: El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer ef segurmlento a la validez de los resultados ..
Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a: a) usec de de
materiales de referencia...” (Negrilla y subrayado por fuera del texto original). 16.

/,

Que asi mismo, ta OLCC debe atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de productos biotdgicos y
realizar el respectivo control de calidad de los mismos. Para ello, realiza la evaluacion de protocolos para la liberacién
de lote de productos para que los mismos puedan ser comercializados en el pafs, ejerciendo de esta manera la funcién
principat’de Autoridad Regulatoria Nacional para el control de calidad de vacunas, hemoderivados y sueros de origen

Que para lo anterior, requiere contar con estandares internacionales certificados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), los cuales son custodiados y comercializados por el Instituto Nacional de Estandares y Control (NIBSC
por sus siglas en ingles) y ademas adquirir estandares de referencia EDQM correspondientes a la Farmacopea
Europea, como por ejemplo el N-Acetyltriptofano necesario para valorar el contenido del mismo en soluciones .de
albumina humana. Cabe sefalar, que la OLCC debe utilizar los mismos Esténdares y Lineas Celulares utilizados por
los ‘productores de vacunas y hemoderivados para asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos y dar
cumplimiento a la ejecucion de ias actividades misionales.

Que por su parte, entre los Programas del Plan Estratégico del Invima, se encuentra el programa DeMuestra La
Calidad, el cual es realizado a nivel nacional con el propésito de efectuar la verificacion de calidad post- comercializacion
de medicamentos de alto consumo, medicamentos con alta incidencia de fallo terapéutico, medicamentos de estrecho
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mafrgen terapéutico, medicamentos con una posible sefial asociada a los reportes de Reacciones Adversas a
Medicamentos - RAM al Programa Nacional de Farmacovigilancia, medicamentos con antecedentes de resultados de
no conformidad, medicamentos que tengan denuncias por calidad y !a revisién de los estudios de estabilidad natural de
los medicamentos seleccionados con fundamento en el articulo 22, fiteral n, paragrafo 2 dei Decreto 877 de 1995,

objetivo liderado por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolbgicos, y cuyos analisis seran ejecutados
por Ja OLCC.

(ue dando continuidad con el programa del afio 2019 y teniendo en cuenta en el marco del programa del afio 2020, se
planifico realizar analisis de control de calidad a 800 muestras-de los siguientes principios activos: fenitoina,
levetiracetam, ritonavir, atorvastatina, cefradina, fentanilo, yﬁg‘conazol, meropenem, lidocaina, metronidazol,
pregabalina, baciofeno, clopidogrel, enalapril entre otras.

Que el LFQPFOT, debe emplear técnicas de analisis estandarizadas y validadas, ademas de cumplir con las Buehas
Practicas de Laboratorio ~BPL de la Organizacién Mundial de la Salud ~OMS, al analizar los productos de su
competencia; por ello para el andlisis fisicoguimico de medicamentos se Wce indispensable contar con Estandares de
Referencia de la Farmacopea Ameticana ~USP, la cual es oficiajfente aceptada en Colombia, al igual que la
adguisicion de otros estandares de referencia trazables y que cumplan con la norma ISO 17034, para verificar la calidad
de las muestras y adicionalmente asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos. '
w Que el LPB, como Laboratorio Nacional de Referencia para dar cumplimiento con los compromisos adquiridos como
pals, en relacion con el control de calidad de las vacunas que son comercializadas a la poblacién nacional, requiete la
adquisicion de estandares de referencia para el desarroilo e implementacién de pruebas biolégicas necesarias para la
libgracion de lotes y emision de conceptos de calidad de las vacunas allegadas al labgsatorio. La implementacion, de
esfas pruebas, permiten dar resultados de manera oportuna, cumplir con las /laﬁ:’gnes y con las actividades
establecidas en el POA y atender las necesidades del pais en términos de control de'calidad de los productos bioldgicos
{vagunas).

Q@e a su vez, dentro de las funciones que debe ejecutar el LFQAB se encuentra el andlisis de micotoxinas en
alimentos, la implementacion de nuevas metodologias para el control de residuos de antibidticos, verificacion del perfil
de acidos grasos en aceites, la estandarizacién de nuevas moléculas para verificar el cumplimiento de fos limites
maximos de residuos, esta Ultima actividad que se ha venido llevando a cabo desde el afio 2009, cada afio ampliando
la gama de productos y andlisis realizados para este propésito. Por otro fado, debe atender las solicitudes de analisis
relacionadas con el Plan Nacional de Residuos, en el cual se aplican metodologias de andlisis de metales como cadmio,
estafio, plomo, mercurio, arsénico; asi como de residuos de medicamentos veterinarios como metabolitos ' de
nitrofuranos, verde de malaquita, cristal violeta y sus leucometabolitos, avermectinas, sulfonamidas, fenicoles, entre
otrds sustancias, siendo necesario que el grupo de laboratorio cuente con los estandares en cantidad suficiente y'con
las caracteristicas técnicas que garanticen ia calidad de los resultados emitidos para este tip analisis, asl como la
validacion de algunas de las metodologias analiticas solicitadas como residuos de antibigiicos, para lo cual se reitera
que se debe disponer de estos estandares con el objeto de dar cumplimiento a las politicas de calidad del laboratorio y
asegurar la confiabilidad de los resultados analiticos.

Que el LFQAB también debe atender las solicitudes de andlisis relacionadas con el Plan Nacional de Residuos, en el
cual se aplican metodologias de analisis de metales como: Cadmio, Estafio, Plomo ¥ Mercurio, residuos de
medicamentos veterinarios como: metabolitos de nitrofuranos (AOZ y AMOZ), verde de malaquita, cristal violeta y 5US
leucometabolitos, ivermectina, sulfonamidas, cloranfenicol, florfenicol, tianfenicol, entre otras sustancias; siendo
necesario que el grupo de laboratorio cuente con los materiales certificados en cantidad suficiente y con las
caracteristicas tecnicas que garanticen ia calidad de los resultados emitidos para este tipo 48 analisis y la validacién
de-algunas de las metodologias analiticas, para lo cual se reitera, que se debe disponer de estos materiales de
referencia con certificados y con un tiempo de vida (til establecido (fecha de vencimiento), con el cbjeto de dar
cufmplimiento a las politicas de calidad del laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados analiticos emitidos.

Qufe en este mismo sentido, dentro de las metodologias que se tienen acreditadas por el LFQAB se encuentran el
analisis de &cido sérbico, acido benzoico, cafeina, hierro, protefna, histamina, sulfonamidas, mercurio, cadmio, plomo,
nitritos, grado alcoholimétrico, metanol, acrilamida y estafio; cada una de estas metodologias ademas de las que se
encuentran en proceso de acreditacién necesita dentro de sus controles de calidad Tp‘ahgos soportar sus resultados
con el analisis de material de referencia certificado, este material de referencia correspbnde a matrices alimenticias con
una o mas valores de los analitos ya mencionados en cantidades exactas, relacionadas en un cerificado con lote y
fecha de vencimiento, los resultados de los analisis realizados por el laboraterio de estos materiales dan un soporte
pleno a la confiabilidad de las metodologlas analiticas,
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/O/ue a través de la Resolucion No. 2020035666 del 20 de octubre de 2020 se ordené la apertura del proceso de
selgtcion abreviada mediante subasta inversa electronica No. 027 de 2020, fijando como fecha y hora para la
y!;centacién de propuestas a través del Secop Il, el 27 de octubre de 2020 a las 10:00 am.

Que una vez llegado este término, se presentaron las siguientes propuestas a través de la plataforma Secop Il

LISTA DE OFERTAS ® AbritPanel | Opciones ¥

Referencis de oferta Entidad 16 Pre Oferta

CUMMTRONICA SAS) 437 DE Wi QUIMITROMCA SAS Oforta aceplaca TR 553 179.566.568 COP

SAS 62T DE 2020 y malearisi de Sclentiic Products SAS Cleds ateptatin 2702020 248 182 322500 COP

RBGOL 5A8 D27 RECOL Ofcrta rachazada TR0 856 S4EB90TE 19 COP

DIFAR LTOH - SASI 627 DE 2620 DISTRISLHOORA Y COMERCIALIZADORA DETAR LTDA Mmm ZJ'I_ID@D gt 127.703.412 COP _
RIOCOE LTDA SAS162T BIOCOLLTOA Oferle aceplads paf bl vt § 852 500 COP /
INVINLA SASIXT OCT 2020 KA TRADNG LTDA Gleria aceplada 26102020 15.22 347284 575 COP
EVALUACION ECONOMICA @ Muees  Opoioser

Que las propuestas se hicieron por grupos, de la siguiente manera:

._, SASI 027 DE 2020 Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo
i Proponentes 1 2 3 4 5 8 7 8
KimiaTrading Ltda X

NIT: 800.162.615-8

Bioguimicos Colombianos Ltda -
Biocol Ltda X
NIT: 860.501.595-0

Distribuidora y Comercializadora Dizar
Ltda X
NIT: 830.072.417-7
R-Biopharm Colombia SAS X X
NIT: 900.489.271-3
Scientific Products SAS

NIT: 805.014.913-0 2 % X 2

Quimitronica SAS
NIT: 830.051.965-1 a A X x

Que una vez fueron verificadas las ofertas con esfricto apego a los documentos del proceso, se publico el informe
preliminar de verificacién, donde se indicaron claramente los aspectos que debian ser subsanados por cada oferente,
a efectos de habilitar su oferta para participar en el certamen de subasta. Este informe fue publicado en el Secop 1l el
05 de noviembre de 2020.

Que una vez surtida la etapa de traslado del informe, seguidamente y, hasta anies de la audiencia de subasta, se
publicaron los siguientes informes el 11 de noviembre de 2020 y el 12 de noviembre de 2020

foloeia oo wvakuacile 7 Enviede el 10N 16:67 | Froha Raile para i raveiin s shservaiones: (10N 600

| Eairickre: Zdocuneniorowiaes Mostar detales Observaciones reciidas /
' Jnfoeme e Tvakackn 3 Envise o (RN W0 [Facha i i ones SN M
" Entribeiakorme 2d0cumentan emvindos Bosir detsles Dhmrrpiones reeiidas Wy

Que de conformidad con lo anterior, se encontraron entonces habilitados para participar en la audiencia de subasta,
por grupos, los siguientes proponentes: /n ‘

i
b L £y
.9"" i

i |
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RESOLUCION No. 2020039401 DEL 13 DE NOVIEMBRE DE 2020

Que para cumplir con las actividades del LOGM como Laboratorio Nacional de Referencia, en su funcién .de
implementar y efectuar los andlisis de deteceitn cualitativos y cuantitativos de Organismos Genéticamente Modificados
en alimentos procesados o utilizados<Como materia prima, es necesario contar con Materiales de Referencia
Certificados, trazables a patrones internacionales a concentracién conocida de los Eventos de Transformacién Genética
de interés para el Laboratorio. Estos Materiales de Referencia Certificados son utilizados como controles positivos para
los ensayos, como materiales para la elaboracion de curvas de calibracién y normalizacion de mediciones,

Que para el ¢aso de los materiales de refg;ehcia de Organismos Genéticamente Modificados, éstos son producidos
tecnicamente por: 1) el Instituto de Materi@les de Referencia y Medias IRMM (por sus siglas en inglés Institute for
Reference Materials and Measurements) de la Unidn Europea, este es considerado como el Laboratorio Mundial de
Referencia en la materia, y 2) por la American Oil Chemists' Society (AOCS), la cual fabrica materiales de referencia
de eventos de modificacién genética que el IRMM no fabrica por cuestiones comerciales. Por lo expuesto, se hace
necesaria la compra de estos Materiales de Referencia Certificados especificamente.

Que para adelantar el presente proceso de seleccién, se contéd con los respectivos estudios y documentos previos, los
cuales fueron publicados en la plataforma hitps://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii el pasado 30 de septiembre de
2020, junto con el aviso de convocatoria, proyecto de pliego de condiciones y demas documentos y anexos del proceso.

Que durante el término previsto en el cronograma de actividades def presente proceso de seleccion, y también de
forma extemporanea, se recibieron observaciones y solicitudes de aclaraciones frente a los documentos del proceso.
Las cuales, junto con las respuestas dadas por el Invima gozan de plena publicidad en el Secop I,

Que el Comité Asesor de Contratacion mediantes acta del 23 de septiembre de 2020 y del 15 de octubre de 2020,
recomendo al ordenador del gasto dar continuidad al presente proceso a través de la modalidad propuesta.

Que el presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccion, se estimé en la suma de; SETECIENTOS
CINCO MILLONES SEISCIENTOS OCHENTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO PESOS
($705.689.254,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya LUGAR. Este presupuesto
se discrimind por grupos, de la siguiente manera

e Grupo 1: se asigna la suma de NOVENTA Y OCHO MILLONES QUINIENTOS SESENTA Y TRES MIL
SETENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE. ($98.563.079,96) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. :

» Grupo 2: se asigna la suma de CUARENTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS MIL CIENTO
DOCE PESOS CON SETENTA CENTAVOS M/CTE. ($43.132.112,70) INCLUIDO WA, IMPUESTOS, TASAS
Y CONTRIBUCIONES DE LLEY A QUE HAYA LUGAR.

» Grupo 3: se asigna la suma de TREINTA Y UN MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y SEIS MIL
DOSCIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE. {$31.646.292,68)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

¢ Grupo 4: se asigna la suma de CIENTO VEINTINUEVE MILLONES DOSCIENTOS TREINTA Y OCHO MIL
CIENTO DOS PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE. ($129.238.102,96) INCLUIDO WA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

»  Grupo &: se asigna la suma de TRESCIENTOS CUARENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS OCHENTA
Y CINCO MIL DOSCIENTOS UN PESOS CON SETENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE. ($347.285.201,73)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

* Grupo 6: se asigna la suma de SEIS MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL CIENTO
OCHENTA Y OCHO PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVOS M/CTE. {$6.245.188,32) INCLUIDO VA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

, * Grupo 7. se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES OCHOCIENTOS OCHENTA Y SEIS MiL
’ DOSCIENTOS NOVENTA PESOS CON SETENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($26.886.290,74)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

* Grupo 8: se asigna la suma de VEINTIDOS MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y DOS WMIL
NOVECIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS CON NOVENTA Y UN CENTAVOS M/CTE, {$22.692,984,91)
INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Que la Entidad cuenta con los recursos necesarios para atender esta contratacién para la presente vigencia, de
conformidad con el certificado de disponibilidad presupuestal No. 2900200 del 2020-09-18,
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SASI 027 DE 2020 Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo
Proponentes habiilitados 1 2 3 4 5 6 7 -

KimiaTrading Ltda i

NIT: 800.162.615-6 e

Bioquimicos Colombianos Ltda -

Biccol Lida Habil

NIT: 860.501.595-0

Distribuidora y Comercializadora Dizar Ltda

NIT: 830.072.417-7

R-Biopharm Colombia SAS

NIT: 900.489.271-3

Scientific Products SAS

NIT: 805.014.913-0

Quimitrénica SAS

NIT: 830.051.965-1

Habil

Habil

Habil

Habil | Habil | Habil Habii

Que la audiencia de subasta se programé para el 12 de noviembre de 2020 a las 10:00 a.m. Llegado este término se
dio inicio a la instalacién de ia misma, a través de la plataforma MicrosoftTeams: hitps./fteams. microsoft.com/limeestup-
join/19%3ameeting_ZGIOM2EyZDktMDhiQCO0ZmFhLWFjZ TctNjdkYmQ2MiAyMmF|%40thread.v2/02context=%7b%2
21id%22%3a%22270d4e26-a7 ea-4f6f-8fa0-d9ffe5a93b65%22 %2¢%220id%22%3a%220f6c8dc0-397-44a4-bife-
as07e7d7ec31%22%7d} verificando la asistencia a la misma por parte del personal del invima y de los oferentes,
resaitando para estos Ultimos su capacidad para actuar en la diligencia de subasta.

Que se procedié a la lectura del informe de habilitacién y se concedié el uso de la palabra a ios asistentes a efectos de
habilitar por ultima vez el plazo para la subsanacién de los requisitos susceptibles de ello. En este punto, el
representante por parte de R-Biopharm Colombia SAS solicité oportunidad la habilitacién para el grupo 8 del presente
proceso; sin embargo, el componente técnico del comité evaluador mantuvo su posicién sustentada con respecto al no
cumplimiento de los requisitos establecidos para este grupo. La misma se encuentra en el mismo sentido y con los
mismos argumentos de la respuesta que se dio durante el término de traslado del informe de verificacion, la cual goza
de plena publicidad en el Secop Il

Que el Decreto 1082 dispone en el articulo 2.2.1,2,1.2.2. Procedimiento para la subasta inversa. Ademas de las
reglas generales previstas en la ley y en el presente titulo, las siguientes reglas son aplicables a la subasta inversa: 1..)

4. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o servicios
cumplen con Ia ficha técnica.

5. Si en el Proceso de Contratacién se presenta un Unico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con la
ficha técnica y esté habilitado, la Entidad Estatal puede adjudicarie el contrato al tinico oferente si ef valor de la
oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la
subasta inversa.

Que una vez surtidos los tramites anteriores y, teniendo en cuenta que para los grupos 1, 2, 4, 5 y 7 se encontraba
un dnico proponente habilitado para cada uno de ellos, se procedié a ia apertura de los sobres econdmicos de cada
uno de ellos para verificar que los mismos no sobrepasara el presupuesto oficial y se encontraran acordes con lo
solicitado por ia Entidad.

Que surtido lo anterior, el comité evaluador procedié a emitir sus recomendaciones en el sentido de adjudicar dichos
grupos a los Unicos proponentes habilitados para cada uno, por observarse asi el principio de seleccion objetivo. 35.
Que para el grupo 3, teniendo en cuenia que al momento de celebracién de la audiencia se encontraban dos
proponentes habilitados, se procedio a la apertura de los sobres econémicos para efectos de configurar la subasta. En
este punto se evidencid que uno de los habilitados, R — Biopharm Colombia SAS hizo su ofrecimiento sobrepasando el
presupuesto oficial, incurriendo asi en causal de rechazo de la propuesta y, por Io tanto, el comité evaluador procedié
a recomendar al ordenador del gasto la adjudicacién de este grupo Quimitrénica SAS por ajustarse a los requisitos de
los documentos del proceso y no superar el presupuesto oficial.

Que posteriormente, para el grupo 6 se repitid el mismo procedimiento de |a apertura del sobre econdmico de los dos
proponentes habilitados, encontrando que ninguno de elffos sobrepas6 el presupuesto oficial y por tanto se siguié con
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RESOLUCION No. 2020039401 DEL 13 DE NOVIEMBRE DE 2020

la audiencia de subasta donde Unicamente hubo un lance de mejora por parte de Quimitrénica SAS, siendo asi el
proponente con menor valor ofertado.

En este sentido el comité evaluador del proceso emitié la recomendacién respectiva para adjudicarle dicho grupo.
Que para el caso del grupo 8, teniendo en cuenta que ningun proponente fue habilitado de conformidad con los
informes de evaluacion publicados y las razones expuestas en audiencia, el comité evaluador recomendé al ordenador
del gasto declarar desierto este grupo.

Que ello se resume en el siguiente cuadro;

SASI | Presupuesto del Mejor | Recomendacién del Proponente
No. 027 Invima oferta econémica comité evaluador Adjudicatario recomendado.
Quimitrénica SAS

Grupo1 | $98.563.079,96 | $98.563.003,00 Adjudicar e

: . Quimitrénica SAS
Grupo2 | $43.132112,70 | §$43.132.098,00 Adjudicar il o
Grupo 3 | §31.646.20268 | $31.646.284,00 Adjudicar Quimitrénica SAS

NIT: 830.051.965-1

Distribuidora y
Grupo 4 | $129.238.102,96 | $127.703.418,00 Adjudicar Comercializadora Dizar LTDA
NIT: 830.078.417-7

Kimia Trading LTDA

Grupo 5 | $347.285.201,73 | $347.284,975,00 Adjudicar NIT: 800.162 615-6
L s Quimitrénica SAS
Grupo 8 | $6.245.188,32 $ 4.105.500,00 Adjudicar NIT: 830 051 965-1
. Scientific Products SAS
Grupt 7 | $26.886.200,74 $ 26.886.280,00 Adjudicar NIT: 805.014.913-0
Grupo 8 | $22.692.984,91 XXX Declarar desierto XXX

Que siendo asi, se dio por finalizada la audiencia y no hubo mas observaciones al respecto por parte de los
asistentes. De lo anterior reposa la grabacién de la audiencia celebrada.

Que en mérito de o anterior, el Secretario General del Invima,

RESUELVE:

PRIMERO. ADJUDICAR el proceso de seleccidn abreviada mediante subasta inversa electrénica No. 027, cuyo objeto
consiste en: Suministrar estdndares y material de referencia certificados para el desarrolio de las actividades
analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima. de la siguiente manera:

SASI No. T T D ~Valor adjudicado
027 st 1S Adjudicatario :
Grupo 1 TR S $ 98.563.003,00
Grupo 2 ol Lo fod $ 43.132.098,00
Grupo 3 gl $ 31.646.284,00
Grupo 4 Distribuidora K“_I(_z.osrggrg;aahdlz'la;i;ra Dizar LTDA $ 127.703.418,00
Grupo § el $ 347.284,975,00
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Quimitrénica SAS !
Grupo & R $ 4.105.500,00 i
J Scientific Products SAS
Gropn 7 NIT: 805.014.913-0 piesseo 2000

PARAGRAFO. Contra el presente articulo no procede recurso alguno en sede administrativa de conformidad con lo
indicado en el paragrafo 1, detl articulo 77 de la Ley 80 de 1993, y el inciso 3 del articulo 9 de la Ley 1150 de 2007.

SEGUNDO. QORDENAR |a realizacidn de todas las actuaciones administrativas pertinentes a efectos de lievar a cabo
la celebracién de contrato derivado del presente proceso de seleccion que se adjudica.

TERCERO DECLARAR DESIERTO el grupo No. 8 anteriormente indicado por las razones expuestas en la parte
motiva de este acto.

PARAGRAFO. Contra el presente articulo procede el recurso de reposicion, de conformidad con lo previsto en el
articulo 77 de [a Ley 80 de 1993,

CUARTO. Ordenar la publicacién del presente acto en el Sistema Electrénico de Contratacién Plblica — Secop Il

QUINTO. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion.

Dada en Bogota D.C. el 13 de noviembre de 2020.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e r—

ROY LUIB GALINDO WEHDEKING~
ecretarig General

Verificd:
3. Proyecté:

Santiago Guzman Durango
P.E - Grupo de Gestién Contractual

Maria Angelica Garcia Gonzalez
P.E - Secretaria General
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