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" AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

INFORMACION GENERAL

1.1_'. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE
CONTRATACION

Et Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas por
Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio mdepend;ente adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y
perteneciente al Sistema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucidn de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar tas politicas
formuladas por el Ministerio de Safud 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-
quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnéstico, y otros que puedan tener impacto enla salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en
él articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo
asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional. .

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

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y confrol 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
demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas malterias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las acnwdades asociadas con su produccidn, fmportacrén expon‘ac.vén y
disposicidn 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
renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de conformidad con la reg!amentacrén
que expida el Gobierno Nacional. : Y
3. Identificar y evaluar las infracciones a fas 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 9% de 1979 y demds normas reglamentarias.

ER S

. . \.
' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ "Por el cual se establece la estructura del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias” '

2 Aticulo 2, Ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecularse por parte de los entes
territoriales, en los asuntos competencia del Invima,

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la efaboracién de normas técnicas
de calidad en los lemas de competencia de la entidad,

{...)

8. Actuar como laboralorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y ejercer fa
coordinacién de fa Red de Laboratorios a su cargo.

()

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y vigilancie sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores estdndares
técnicos para la praduccion, transporte, almacenamiento y las demas aclividades dirigidas al consumo de
fos productos objeto de vigifancia de la entidad.

(..}

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en ef manejo y uso
de fos produclos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos objeto de vigifancia, de
acuerdo con fa normatividad vigente,

(..}

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los produclos de su competencia, previo
ef cumplimiento de los requisilos establecidos en las normas vigentes.

(.)?

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo a la organizacién
del Invima, se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Controt de
Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078 de 20124, dentro de las cuales y, para efectos de la
presente necesidad, se destacan las siguientes:

1. Mantener actualizado el diagnéstico 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 los laboratorios de acuerdo con los
lineamientos de la Direccién General del Instituto.

3. Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los producfos competencia del Invima,
requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resullados

4. Propiciar el cumplimianto de estandares de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos téenicos,
cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de Ia Red de Laboratorios a su cargo.

5. Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de fos laboratorios del invima.

6. Desarrollar las acciones que facfliten la participacidn de los laboratorios del Invima en programas de
evaluacion extemna del desempeflo con instituciones nacionales e infernacionales

{..)"

De la misma forma, la Resolucién No. 2016000350 de enero 8 de 20167 "Por la cual se crean los grupos internos
de trabajo en el Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se determinan sus

? Articulo 4, ibidem

1

4 Decreto 2078 de 2012 - "Por ef cual se establece la estruciura del Instituto Nacionsl de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), ¥
se determinan las funciones de sus dependentias

5 Resolucidén 2016000350 del 8 de enero de 2016 “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabafo en el Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, y se determinan sus funciones”
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funciones”, modificada parcialmente por la Resolucién 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 en su articulo
tercero, numeral 12,3 establece entre Ias funciones del laboratorio de la OLCC, Grupo Laboratorio Fisicoquimico
de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologlas — LFPFOT, entre las que encuentran: '
‘Realizar prusbas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos, cosméticos ,'.fy
.productos de aseo, plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y
control y necesidades de las direcciones misionales; generar los informes requendos de acuerdo con $u
competencia”. ' *
“Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacién de técnicas
requeridas en el laboratorio y los faboratorios designados por el invima, para la realizacién de los anélisis
anteriormente mencionados, e, Implementar las actividades de Planes, Pragramas, anélisis especializados

¥ de mayor complejidad para los productos competencia del grupo.”

Asi mismo, la Resolucién No. 20160000350 del 8 de enero de 20168, por la cual se crean los Grupos Internos de
Trabajo en €l Instituto establece en el numeral 12.2 como una de las funciones del Laboratorio de Productos
Biotdgicos la siguiente:

“Proponer y garantizar la implementacién, mohtaje, eslandarizacién, validacion y/o verificacién de técnicas
requeridas por el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima para la reafizacién de andlisis de
productos biolégicos”.

En-cumplimiento de las funciones descritas, el Laboratorio Fisicogquimico de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias y el Laboratorio de Productos Bioldgicos evallan la potencia o efectividad terapéutica de los
medicamentos hemoderivados que se definen como proteinas plasmaticas de interés terapéutico. Dada $u
complejidad estructural, no pueden sintetizarse mediante los métodos convencionales, por lo que deben obtenerse
a partir de la Unica fuente natural conocida, es decir, el plasma de donantes humanos sands, a través de un proceso
tecnoldgico adecuado de fraccionamiento y purificacién. Estos’ productos son indicados para la profilaxis o’el
tratamiento de las deficiencias congénitas o adquiridas de los factores de coagulacion. .

El coaguldémetro automatizado es un equipo de Gltima tecnologla que est4 disefiado para simular in vitro la cascadd
de la coagulacién que ocurre in vivo y de esta forma medir la capacidad de los componentes del producto biolégico
hemoderivado de formar un coagulo, el cual es medido por detectores, segun el factor que se desee cuantificar.’

Una de sus principales aplicaciones es el tratamiento sustitutivo profitactico de la hemofilia. La hemofilia es una
enfermedad genética ligada al sexo que se asocia a un déficit de la actividad coagulante del factor VIl (FVIII) én
la.hemofilia A, o del factor IX (FIX) en la hemofilia B y enfermedad de von -Willebrand, entre otras” Al ser
medicamentos biolégicos con molécutas complejas,’ no pueden definirse quimicamente debido a la variabilidad
inherente de los sistemas biolégicos, lo cual conlieva a que cada ciclo de elaboracién de un producto pueda
considerarse dnica y que, en consecuencia, estos productos deban estar sujetos a verificacién exhaustiva por las
autoridades nacionales regutadoras. - "

En desarrollo de tales funciones y para cumplir las actividades de- vigilancia y contro! programadas en ef Plan
Operativo Anual (POA) 2020 de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, el Laboratorio Fisicoguimico de
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologlas - LFQPFOT realiza cuantificacion de proteinas a algunos productos
de su competencia con el método Kjeldahl®, empleado principalmente en productos biolégicos, ef cual se encuentra
fundamentado en las Farmacopea Europea ~EP métode 2.5.33 y la Farmacopea Brit&nica -BP apéndice VIIIP.

6 Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2016 “Pof la cual se crean los Grupos Intemos de Trabajo en el instituto Naciona! de Vigilancia de
M_egl'camentos y Alimentos -INVIMA, y se determinan sus funciones™ . . . ) i
7 Bemat Carlota Hemoderivados: Actualizacién Formacion continuada para farmacetiticos de Hospital. Barcelona- Espafia p. 62 .
8 Se fundamenta en la destruccién de |la materia org4nica con cido sulfurica concentrado, en presencla de un catalizador con accion de calg'ar'.

con posterior destilaclén y titulacién del nitrégeno proveniente de la muestra.

"
;
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Para este analisis el Laboratorio dispone de la unidad de destilacién y sistema ‘de titulacion VELP UDK 159 y la
unidad completa de digestién automatica DKL series del equipo Digestor y Destda_dor marca VELP SCIENTIFICA
cadigo: EQ-FQ-161, ubicado en el drea de Equipos Calientes del area Fisicoquimica.

Este dispositivo corresponde con un equipo completamente automatico con sistema de titulacién colorims_étrico
integrado para un uso diferenciado y flexible para aplicaciones como la determinacién de nitrégeqo amoniacal,
nitrégeno proteinico (Kjeldahl o destilacién alcalina directa), nitrégeno nitrico (después de la reduccién/Devarda),
fencles, &cidos volétiles, cianuros y contenido alcohdlico.

Para su adecuado funcionamiento y evitar el deterioro del equipo, se requiere repotenciar y reponer algunas piezas,
lo que también garantiza un ambiente de trabajo seguro, porque de presentarse fallas o mal funcionamiento de!
equipo, se pueden presentiar escapes de vapores corrosivos, los cuales afectarfan el ambiente de trabajo y la salud
de los colaboradores que realizan actividades en esta dependencia.

Por lo anterior, se requiere el repotenciamiento y adquisicidn de los consumibles necesarios para sustituir las partes
desgastadas por el normal funcionamiento y operacién rutinaria del digestor-destilador.

De tal manera que se hace necesario la presente contrataciéon fundamentada en:

1. EI LFQPFOT emplea |z técnica de Kjeldahl para la cuantificacién de proteinas en diferentes productos, por lo
que es indispensable disponer del equipo funcionando correctamente,

2.. Se requiere que el LFQPFOT esté libre de vapores téxicos y corrosivos, que pueden perjudicar la salud de los

. profesionales que estén trabajando en esta area y causar deterioro de los equipos ubicados en area de equipos
calientes.

3. Teniendo en cuenta que varios ensayos encuentran acreditadas por el Organismo Nacional de Acreditacién
de Colombia -ONAC y esta en proceso la Precalificacion por la Organizacidn Mundial de la Salud -OMS, es
indispensable contar con equipos en éptimo estado, que garanticen la confiabilidad de los resultados y asi
dar cumplimiento a ta Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y las Buenas Practicas para Laboratorios —
BPL’s Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el informe 44 y 45 de la OMS.

De acuerdo con el fundamento anterior, se requiere contratar el repotenciamiento y adquisicion de consumibles,
del equipo digestor destilador VELP SCIENTIFICA, el cual es necesario para la determinacién de proteina y
nitrégeno por el método de Kjeldahl. Teniendo en cuenta que los dos Unicos proveedores autorizados por casa
matriz para ofertar este tipo de bienes y servicios para los equipos marca VELP SCIENTIFICA en el territorio
colombiano son Avantika $.A.S. y Equipos y laboratorio de Colombia S.A.S, lo anterior puede ser consultado en la
pagina web det fabricante https//www.velp.com/en-wwiworldwide-network aspx ?scountry=co

En cuanto al Laboratorio de Productos Bioldgicos ~LPB-, se realizan analisis mediante las siguientes técnicas:
factor Vil por método cromogénico®, factor FIX por método coagulométrico??, Factor von Willebrand por el método
de ristocetina’, Antitrombina IIl por método cromogeénico, heparina por método cromogénico y fibrindgeno por el
metodo de Clauss. Estas pruebas se estandarizaron y validaron en el Grupo, utilizando el equipo Coagulémetro
Autematizado Siemens C521001 y los reactivos especificos de la misma marca (Siemens).

En este sentido, el equipo hace parte fundamental de la implementacién, montaje, estandarizacién yfo verificacion
de las técnicas realizadas en el laboratorio, por lo cual su calibracién, trazabilidad y acreditacién son requisitos
importantes para la operacién de! Laboratorio. El control, la calibracién y el mantenimiento de este equipo asegura

* Método cromogénico: ES un método en el que se uliliza un compuesto derivado de fenol Lales como orlo ¥ para nitrofenoles, para-nitro-anilina
el cual al entrar en contacto con la enzima correspondiente se transforma en un producto insoluble coloreado el cual puede ser cuantificado
espectrofotométricamente.

10 Método coagulométrico: Son técnicas que se basan en la actividad biolégica de las distintas proteinas que infervienen en los procesos
coagulativos. Estas determinaciones calculan el tiempo que se tarda, in vitro, en formarse del coagulo en la muestra a analizar.

11 Actividad Cofactor de Ristocetina: La dosificacidn de ta actividad del cofactor de Ia ristocetina del factor Willebrand mide la capacidad de

enlace del factor Willebrand a la glicoproleina BPIb plaguetaria Inducida por |a ristocetina. Esta actividad esta disminuida en todos los tipos de
enfermedad de Willebrand, salvo el tipe 2N.

4de75




_ GESTION ADMINISTRATIVA | . ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

i f o FORMATOQ ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
ANVIMA ____SELECCION
. . Codigo: GAD-ABS-FM024 | Versién: 02 Fecha de Emision: 03/07/2020 Pagina 5de 75

la correcta medicién, por lo cual el Laboratorios debe definir y establecer las medidas adecuadas para garantizar
la trazabilidad de todas las mediciones que tengan influencia significativa en los resultados de los trabajes que se
realicen y de esta manera demostrar la validez, veracidad y confiabilidad de sus resultados, de acuerdo a la norma
NTC-ISO/IEC 17025:2017 por la cual se encuentra acreditado actualmente el Laboratorio.

Para el efecto, el equipo Coagulémetro Automatizado (SIEMENS CS2100i) requiere del servicio de intervencion
metroldgica, el cual consiste en un repotenciamiento preventivo anual y la calificacion posterior en aras de asegurar
el buen funcionamiento del equipo y la repetibilidad, reproducibilidad y veracidad de los ensayos realizados en é!
con fundamento y solidez cientifica, Adicionalmente, esta necesidad se apoya en las siguientes consideraciones:

+ Los requisitos y procedimientos establecidos en el sistema integrado del Invima y en la norma NTC-ISO/IEC -
17025:2017 bajo la cual el Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos ~LPB- se encuentra acreditado, *
buscan garantizar la calidad de los resultados, asi como realizar el seguimiento a la validez de los ensayos a
través del uso de equipos o instrumentos de medicién adecuados e intervenidos metrelégicamente

¢ - El equipo Coagulémetro Automatizado (Siemens CS2100i) debe cumplir las intervenciones metrolégicas
estipuladas en el Plan de Control de Equipos ¢ Instrumentos-PA06-GM-LABS-F003-, siguiendo los

--parametros referenciados en la Farmacopeas aceptadas en Colombia. .

Por su parte, ef suministro de reactivos marca SIEMENS de Ia presente contratacion se fundamenta en Iaé
siguientes consideraciones; LT : :

1. La implementacion, validacién y/o verificacion de nuevos métodos, como parte de las funciones del
Labgratoric. . ' '

2. La realizacion de los andlisis de muestras de técnicas ya validadas por el Laboratorio, implementadas para la
liberacion de lote de hemoderivados, de acuerdo a lo establecido en las Farmacopeas autorizadas en

Colombia. :

3. Las metodologias ya sometidas a acreditacion no se podrian llevar a cabo y portanto se pondria en riesgo la
acreditacion del Laboratorio. |

De igual manera, es indispensable el suministro delos reactivos y las intervenciones metroldgicas al equipo
Coagulémetro Automatizado (Siemens CS2100i), para realizar los analisis a los hemoderivados allegados:.al
Laboratorio de producto biolégico para control de calidad de forma efectiva, garantizando resultados confiables,
el cumplimiento de las metas estimadas en el Plan Qperativo Anual — POA y la liberacion de los lotes de los
biolégicos que actualmente se comercializan, logrando con ello ia preservacion de la salud pdblica en el pafs.

Las intervenciones Metroldgicas para‘los equipos involucrados en los ensayos de! laboratorio antes mencionados
se encuentran como requisito dentro de las normas internacionales bajo las cuales funciona el Sistema Integrado
de Gestion asi: :

Norma ISO/IEC 17025:201712, sefiala en el nurﬁerél 6.4.7 lo siguiente:

necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién”.

“El laboratorio debe establecer un programa de- calibracién ef cual se debe revisar y ajustar segtin sea

. lgualmente, eI,numeré_l 6.5.1, indica la 'ob[igato:rfedad de la trazabilidad metrolégica que debe seguir el
' Iaboratqn‘o, asf: N ‘

" *Debe establecer y mantener la trazabilidad n'iefro!égica de los resultados de sus mediciones por medio de
' una cadena interrumpida y documentada de calibraciones cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre
de medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.”

'? Norma Técnica Colombiana NTC-ISOAIEC 17025:2017 “REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION®, Segunda actualizacion Segunda editada el 27 de marzo de 2018. Icontec.
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En cuanto a la Norma NTC GP 1000:200913, se establece el numeral 7.6 el control de los equipos de seguimiento
y medicién sefialando lo siguiente:

*Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:

a) Calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, compara_do con patrones de

medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan lales patrones,

debe registrarse la base utilizada para la calibracién o fa verificacién.”
Los Grupos de la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad del Invima, ejercen funciones como Laboratorios de
Referencia en todas las actividades que conllevan e! desarrolio del control de calidad de los productos de su
competencia, por tanto, actualmente se encuentran acreditados bajo la norma internacional NTC ISO/NEC
17025:2017, en esta medida, deben dar la importancia requerida a las intervenciones metrolégicas sobre los
equipos e instrumentos. Estos son controlados y programados a través del procedimiento " Gestién Metroldgica”
PAQB-GM-LABS-PQ01%. Por lo tanto, con las intervenciones se garantiza el adecuado funcionamiento de los
equipos indispensable para cumplir con los planes metroldgicos y asi podér emitir resultados confiables.

Cada uno de los equipos descritos anteriormente deben estar en perfecto estado de operacién y funcionamiento
para realizar los diferentes anélisis, por lo tanto es de vital importancia que se contraten las intervenciones
metrolégicas (repotenciamiento y verificacién) de cada uno de ellos para su continuo funcionamiento como parte
del Plan de Control de Equipos de todos los laboratorios para asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos
por el laboratorio, tal como lo establece la norma ISO 17025 “requisitos generales para ia competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién” en su numeral 6.4. “Equipamiento” y el informe 44 de la OMS en su numeral
12 “Calibracién, verificacion del desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y ofros dispositivos”.
Adicionaimente es muy importante que se realicen las intervenciones metroldgicas para mantener 1a acreditacién
de los laboratorios del Invima.

Los consumibles y reactivos para estos equipos deben ser de la misma marca para asegurar su correcto
funcionamiento y & su vez la confiabilidad de los resultados emitidos por os laboratorios. En caso de no realizar
tas intervenciones metroldgicas de los equipos, conllevaria a incumplimientos de 1o programado en los planes de
muestreo impactando la inspeccién, vigifancia y control de la entidad. Adicionalmente no se podria asegurar la

confiabilidad de las medidas y el equipo quedaria fuera de servicio, lo que le imposibilitaria al laboratorio la
realizacién de los analisis.

Para la actual vigencia, se adelanté el proceso de seléccién SASI No. 023 de 2020, no obstante, en dicha
convocatoria se declar6 desierto el proceso mediante la Resolucion No. No. 2020033458 de! 5 de octubre de 2020
dado que los oferentes resultaron ser inhabiles para dicho proceso de seleccion.

Con lo expuesto y al persistir la necesidad, queda claro que el Invima requiere contratar los servicios de
intervenciones metrolégicas, repotenciamiento y verificacién del equipo digestor-destilador VELP SCIENTIFICA y
del Coagulémetro Automatizado Siemens CS21001; equipos requeridos para el desarrolio de pruebas analiticas de
hemoderivados y productos biolégicos que garanticen la calidad de los resultados analiticos emitidos por el

Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias —LFQPFOT- y por el Laboratorio de
Productos Biol6gicos —LPB-

Para el grupo 2 del presente proceso de seleccitn se adiciona un item que no estaba incluido en el referido proceso
SASI 023 de 2020, toda vez que se hace necesaria la adquisicién del reactive Innovance VWF Activity Reagent
Kits. Lo anterior debido a que este reactivo va a ser utilizado por un funcionario como parte de sus compromisos
laborales, quien finalizé su periodo de prueba en septiembre del afio en curso, para la autorizacién y montaje de
la prueba de determinacién de potencia de Factor von Willebrand. Por esta razén, existe una variacién en el nimero

13 Norma Técnica De Calidad En La Gestién Publica NTCGP 1000:2009 “sistema de gestion de la calidad. Para la rama ejecutiva del poder
publico y oiras entidades prestadoras de servicios.”

14 “Gestion Metroldgica™ PAOS-GM-LABS-POG1, Versitn 4, 2014 Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - invima.
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Lterr_rsrtdef grupo 2, asi como del valor del mismo en comparacion con el grupo 2 de! anterior proceso declarado
esierto.

¢ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La falta de realizacion de este servicio afecta directa'y significativamente los ensayos y resultados emitidos por los
laboratorios, en consecuencia, no se podria realizar el procesamiento de ninguna muestra, a partir de actividades
de Inspeccion, Vigilancia y Control o certificados de calidad y finalmente se tendria que solicitar la suspension de
la acreditacién de los laboratorios, por lo cual para desarroliar los objetivos y cumplir los requisitos mencionados,
es imprescindible intervenir los equipos digestor-destilador Velp Scientifica y el Coaguidémetro Automatizado
Siemens CS21001 con los que cuenta los laboratorios, mediante la realizacién del repotenciamiento preventivo,
calificacion, reactivos, incluidos los repuestos susceptibles de cambio para la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad de Invima. Es necesario contratar un proveedor que tenga la capacidad de suministrar los repuestos
necesarios para dar complimiento al requerimiento. .

'- CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/Q PROYECTOS f)EL

INVIMA: 5
La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la misi6n, visidn, objetivos y me'tas.
contenidas en (a Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la linga estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégicd de
la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pals mediante el
fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccion de
la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional. : X
A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, ef Estatuto Orgénico de Presupuesto y el Decreto
1082-de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco Nacional.de
Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN - el cual es administrado por el Departamento Nacional de
Planeacién.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro del
proyecto de inversién, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y contro! de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional. ‘ .

0_BU'§TIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspeccién, vigilancia y control de los prodL{c;jtos
competencia del Invima,

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

5
5.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y LICENCIAS
REQUERIDOS PARA SU EJECUCION. ' (i

21. © OBJETO:
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Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas incluyendo consumibles y (eactivos para los quipos
de andlisis de hemoderivados, para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

CLASIFICACION UNSPSC Descripcion

Cédigo UNSPSC: 41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos
Cddigo UNSPSC: 41116005 Reactivos analizadores de coagulacion

Cdédigo UNSPSC: 81101703 Servicios de pruebas téenicas

Cédigo UNSPSC: 81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo .
Cédige UNSPSC: 41116007 Reactivos analizadores de toxicologla

Cédigo UNSPSC: 81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

Cdédige UNSPSC: 81101605 ‘Servicios electromecanicos

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

Ei articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “/as estipulaciones de los contratos serén las que, de acuerdo
con las normas-civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y naturaleza. {...) Las
entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran el
cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podran incluirse fas
modalidades, condiciones y, en general, las cldusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y
convenientes, siempre que no sean contrarias a la Constitucién, la ley, el orden publico y a los principios y
finalidades de esta ley y a los de buena administracién”.

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

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesién
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro

24. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

8de75




% .

. GESTION ADMINISTRATIVA l ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
' V( m FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
NVIMmo \ _ SELECCION '
Cédigo: GAD-ABS-FM024 Versién: 02 Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina9de 75 _,

En el contrato a celebrar, son requeridas las mgwentes especificaciones técnicas, las cuales deberan garantlzarse
por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion del mrsmo

GRUPO 1.

Intervenciones metroldgicas y suministro de consumibles para el sistema de determinacién de Nitrégeno
marca VELP SCIENTIFICA, del Laboratono Fisicoqulmlco de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

|- S ltems por Inten?anir, partes y consumlbles‘requerldos

cODIGO

ftom | | " . Descripcién - o ' Presefltaclén C-antldad UNSPSC

MANTENIMIENTO PREVENTIVQ DESTILADOR DE NITROGENO MARCA VELP
SCIENTIFICA modelo UDK 150 serle 2750550

Limpieza y drenaje de sistema de succién y suministro de acido béﬁco, hidréxido de sodio,
. | agua destilada (mangueras, electrovalvulas, bombas dosificadoras, sensores de nivel),

. . | revision sistema eléctrico y electrénico (tarjetas electrdnicas, cables, sensores, switches, 41116107,
1 |resistencia, display, teclado), revisidn sistema de succidn de residuos, limpleza vy Unidad 1 41116007
‘ mantenimiento general, verificacién de funclonamiento. 81101706
' . 81101605

Incluye :

** Calificacion con cloruro de amonlo

** Se requiere entrega informe de mantenimiento del equipo y sticker de mantenimiénlo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE DIGESTOR DE NITROGENO MARCA VELP

SCIENTIFICA
. Incluye:
< | ™ Di , DKL8, seri 3653
’ Digestor Velp, DKLS, serie 28 ) 41116107
2 Bomba Velp modelo JP serle 282502 . _ Unidad 1 g: : ; !15(;8;
** Scrubber, modelo SMS, serie 276514 81101605
‘Revision y limpieza de sistema eléctdco-electréniéo. Revisién de control de temperatura.
Limpieza Intema y extemna. Limpleza de bloque de calentamiento. Se entrega informe de
mantenimiento de! equipo, informe de verificacion del equipo, sticker de martenimiento y .
verificacién.
. 41116107
' ' Paguete x 3 41116007
3 | Test tubes @ 42x300 mm, 250m! unidades 2 81101706
MARCA VELP SCIENTIFICA 81101605
] .
GRUPO 2 ' ] . :

4
.

Serwcio de intervenciones metroldgicas para el equipo Coagulémetro Automatizado {Siemens CS2100i),
del Laboratorio de Productos Biolégicos

8de?5 . ‘?Q‘
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[ ) _ ftems por Intervenir y consumibles requerldos S
|item DESCRIPCION _ | PRESENTACION | Cant. | CODIGO UNSPSC _
1 | Repotenciamiento preventivo anual Unidad 1 81141504 .
2 | Calificacion de! equipo Unidad 1 41116107; 81141504 b
' 81101605; 41116107; 81141504,
3 | Stopper #138 Unidad 1 81101703
; . 81101605; 41116107, 81141504,
4 | Lamp Halogen Unidad 1 81101703
e ) §1101605; 41116107; 81141504; -
5 | Filter N°513 Unidad 1 81101703 '
- - 81101605; 41116107; 81141504,
6 |Filler N°514 Unidad 1 ' 81101703
. - 81101605; 41116107, 81141504,
? Filler N®*16A Unidad 1 81101703
8 | Tubing Pharmed BPT, 1/8IN x 1/4IN, 1M Unidad 1 81101605; 41116107, 81141504;
81101703
, . 81101605; 41116107; B1141504;
9 | Tube silicone 1/8 x % F73 Unidad 1 81101703
. Reactivos réd‘uerldos o
b .
item | DESCRIPCION 3 PRESENTACION | Cant. | CODIGO UNSPSC
Plasma deficiente de F. . ' ] )
‘!0 ma iciente de Factor [X. Presenlacién Caja de 8 x Unidad 15 41116005
-11 | Kit Berichrom Heparina. Unidad 5 41 1.1 6005
12 | Kit Berichrom Antlitrombina JIl. Presentacion: Kit de 6 x 5 m1 Unidad 2 . 41116005
13 { Kit Fibrinégeno. Presentacion: Caja de 10 x 15 m! Unidad 2 41116005
14 | Kit Berichrom Factor Xil. Unidad 2 41116005
1§ | Stirrer Bar Cuvette. Unidad 2 41116005 .
16 | Reactivo Factor von Willebrand Unidad 2 41116005
17 | Plasma deficiente de Factor Vil Unidad 15 41116005
18 | Kit cromogenico Factor VI Presentacién: Unidad Unidad 16 41116005
19 | tmidazole Buffer. Presentacion: Caja de 6 x 45m! Unidad 15 . 41118005
20 | Cloruro de Calcio. g Unidad 1 41116005
21 | Kit Actin FS. Presentacién: Kit de 10 x 2mi Unidad 16 41116005
22 | Cubeta Suc-400A ) Unidad 6 41116005
23 | Cubeta 4 ml, Presentacion: Paguete por 100 Uniciad 6 41116005
. 24 | Ca Clean I. Presentacién: Frasco « Unidad ' 10 41116005
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i n
'25 Ca Ciean |I. Presentacién: Frasco : Unidad 5 41116005
26 | Kontrol N ) Unidad 1 41116005
27 | Kontrol P ' . Unidad 1 41116005
28 [ Innovance VWF Activity Reagent Kits | . Unidad 5 41116005

NOTA 1: El' contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por vidticos yfo por
desplazamiento de personal que realizard las intervenciones requeridas y del traslado de los consumibles
solicitados entre otros. Asl mismo, los estandares, hacen parte integral de la propuesta y deben ser suministrados
obligatoriamente. ' - :

NOTA 2: Para efectos del presente proceso se entiende por:

intervenciones metrolégicas'® conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacién metroldgica de
equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier otro incluido dentro de
cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean conformes_con los requisitos
correspendientes a su uso previsto. Generalmente incluye calibracién, verificacion externa, calificacién operacional
y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para disponerio dentro de especificaciones
segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados
cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan.a garantizar ta confiabilidad de los resultados. '

Servicio'® actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

Soporte técnico™ es una asistencia que brindan las empresas para qué sus clientes puedan hacer uso de

sus productos o servicios. La finalidad del soporte técnico es ayudar a los usuarios para que puedan resolver
ciertos problemas que puedan llegar a presentarse con un bien o servicio, :

2.4.1. VISITA TECNICA

La visita al sitio de ejecucién del contrato se llevara a cabo con el propésito de que el proponente conozca la
ubicacion y estado del equipo que serd intervenido, de esta forma verifique las condiciones ambientales como
temperatura, humedad relativa, vibracién, exposicion solar, asl como las condiciones eléciricas (polo a tierra,
voltaje), espacio, y otras que se consideren importantes para la correcta ejecucion del servicio. El proponente que
no se presente a la visita cuando la entidad la programe, sera responsable de conocer las condiciones del equipo
y de infraestructura de donde se desarrollara el objeto de) contrato, asf como los aspectos que puedan llegar a ser
determinantes en los costos de ejecucién, sir que la entidad deba reconocer al contratista en el futuro, posibles
desequilibrios por desconocimiento de estas. Los gastos de |a visita correran por cuenta de cada proponente,-y
elflos asistentes a la visita deberan ser profesionales idoneas para realizar la misma. En ningun caso fa entidad
asumira los sobrecostos por errores en la propuesta técnica. L.a informacién que la entidad entregue no eximira al
proponente de la responsabilidad de verificar mediante investigaciones independientes aquelios detalies y
condiciones susceptibles de afectar el costo. '

El abstenerse de hacer la visita a las instalacionesno es justificacidn para el incumplimiento al objeto del contrato
suscrito. La visita no sera obligatoria ni habilitante y serd atendida por un funcionario designado. Sera
responsabilidad de los interesados en participar en-el proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutars
el objeto a contratar. La fecha y hora para realizar la visita sera fijada por la Entidad en el cronograma de la

15 Invima, 2018, Pracedimiento de adquisicidn de bienes, servicios ¥ suministros v.09,
16 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v,09,
17 Definicién.de 2018, Tomado de: https.fidefinicion.de/soporte-tecnico/
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invitacién publica. El proponente debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por

desplazamiento de personal que realizara la visita técnica.

2.5,

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

o s N ‘No
Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere requiere | Expide _
Recomenglacnén del Comité Asesor de X Comité de Contratacion.
Contratacién ]
Certificado de inclusiéon en el Plan Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones X Gestion Contractual
Certificado de antecedentes ttps:/fiwww.procuraduria.qov.c
disciplinarios, fiscales, judiciales y de o/CentWEB/Certificado.aspx?t
medidas correctivas. po=2
En caso de que se trate de persona https:/iwww.contraloria.gov.co/
juridica deben verificarse los del control-fiscallresponsabilidad-
representante legal y los de la persona fiscal/cedificado-de-
juridica como tal X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.qo | ‘
v,£0:7005/\WebJudiciallindex.x
html
bitps://srvenpe.policia.gov.co/P
SC/frm_¢np _consulta.aspx
Autorizacion para contratar  del Cémara de Comercio -
representante legal de la persona X Certificadc de Existencia y
juridica, Representacion.
Licencia o permiso de autoridad
ambiental X
Autorizacién 0 permiso de
funcionamiento o habilitacién X
Licencia o permiso de construccion
X

26. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
26.11. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma ditigencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas.
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3. i Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con el lleno de
. los requisitos legales para elios. S

4. Presentar mensualmente o cuando e! Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los
parametros sefialados por el Supervisor. ,

5. Responder por la-integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas en desarrollo

', de sus obligaciones contractuales. )

7.... Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrolio del objeto
contractual : £l

8., Cumplir como contratista con las obligaciones de! sistema de seguridad social integral contenidas en las

. hormas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera. ;

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacién que corresponda.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto at MECI, gestion de calidad y ambiental,

. Cddigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. .

11, Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a la
cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicaria en cualquier medio.

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

13. Responder por sus actos v omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la

. administracién o a terceros. o : ’

14, Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones contractuales, se

~ realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

15, Prestar los servicios contratados con plena autonomfa técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones o amenazas de quienes agctien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar
u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar
inmediatamente al Invima. o .

17. Al finalizar el contrato, debera devolver fodos los elementos entregados por el Invima para su gjecucion,

' soportando por escrito dicha entrega. De iguat forma debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia.

18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del Empleo Puablico,

"' SIGEP. :

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de renta y registro de
conflictos de intereses. _

21." Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar . ,

22. Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad

"“con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.
23 Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objete contractual.

. -
I

2:6.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 1:

1. Realizar la programacion de la ejecucién de'las intervenciones metrologicas, dentro de los cinco (5) dias
~ habiles siguientes al inicio de ejecucién del contrato ajustados a los requerimientos de cada uno de los
laboratorios para los equipos correspondientes para el grupo 1 (Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias) en las instalaciones del Invima, cumpliendo con el plan metrolégico del
taboratorio. Cuando por requerimientos especiales, los equipos deban ser retirados del laboratorio, deben ser
desinstalados, recogidos, entregados e instalados en el mismo sitio en un plazo no mayor a cinco (5) dias
calendario siguientes al retiro de estos del laboratorio, asegurando la integridad (desinstalacién, empaque,
-~ embalaje, traslado, transporte, instalacion, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para
" el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los Laboratorios.
2. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones metrolégicas,
el cual debera ser comunicado al supervisor del contrato por medio de un informe escrito o correo electrénico,
en aras de establecer cudl es el estado-de estos antes de iniciar el objeto contractual Dicho informe debe ser

13 d.e 75 @2
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entregado af supervisor del contrato un (1) dia habil después de realizado el diagndstico del {los} equipos sin
exceder el tiempo maximo para la ejecucion del contrato.

3. Presentar al supervisor del contrato previamente a la intervencidn metrolégica la(s) hoja(s) de vida de los
tecnicos que realizaran las intervenciones metrolégicas de los equipos, anexando copia de los certificades
que acrediten minimo cinco {5) aftos de experiencia en el servicio de repotenciamiento, calificacion
operacional y verificacién de la unidad de destilacién y sistema de titulacién VELP UDK 159 y la unidad
completa de digestion automatica DKL series, del equipo Digestor y Destilador marca VELP SCIENTIFICA,
en medio fisico o magnético, en un plazo no mayor a tres (3} dias calendario previo al inicio de las
intervenciones. Adicionalmente, debera aportarse documento suscrito por el personal que realiza las
intervenciones metrol6gicas correspondientes, autorizando el uso de su hoja de vida para el presente proceso

4. Realizar la calificacién operacional de acuerdo con los protocolos dados por el fabricante, estos protocolos
deben ser enviados al Laboratorio en un plazo no mayor a tres (3) dias calendaric al inicio de las
intervenciones para su revision en medio fisico o magnético.

5. Realizar verificacion de parametros con material de referencia trazable a patrén internacional con certificados
vigentes, el cual debera ser entregado al supervisar del contrato con el informe de ta intervencién realizada.

6. Entregar los consumibles e insumos relacionados en el numeral 2.1.1. del estudio previc dentro del término
de ejecucién del contrato. .

7. Entregar reportes individuales de cada intervencion metrologica para cadd uno de los equipos intervenidos
dentro de los dos (2) dias habiles siguientes a la intervencion metrolégica sin superar el plazo méximo para la
gjecucion del contrato.

8. Presentar formato de Reporte de repotenciamiento, informe de calificacién e informe de verificacién donde
como minimo se evidencie el cumplimiento de los requerimientos de los siguientes requisitos:

ASPECTO l REPOTENCI;\MIENTO CALIFICACION

Soporte  documental impreso en papel .

membreteado de la firma que realiza la X X
intervencién '

Titulo de la intervencién, por ejemplo: Reporte de

repotenciamiento, informe de calificacién, X X

cerificado de calibracién.
Identificacién Gnica del documento soporte y en
cada pagina una identificacién para asegurar que

cada una es reconocida como parte del Opcional opcional
documento e identificacion del final del :
documento

Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional opcional
Descripcion Unica del equipo: nombre, marca

modelo y/o numero de serie, numero de inventario X X

y/o numerg identificacién.
Fecha de recepcion (En caso de que el equipo se

envie a las instalaciones del proveedor) X X :
Identificacion del método utilizado y descripcion
de actividad realizada con relacion de normas de X X
referencia aplicadas
Fecha de ejecucioén de la actividad X X
Cuando en el

repotenciamiento se
realizé verificacion y
ajustes.

Rango o punto de medicién controlado
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Condiciones ambientales durante Ia ejecué_ibu'r; de

intervencion reafizada y copia de los respectivos
certificados de trazabilidad vigente emitidos por
ente acreditado por ente acreditador con el logo

Aplica cuando se haya
realizado verificacidn y

la actividad que influyan en los resultados No aplica Opcional
ldentificacion de patrones, dentro de los

documentos soporte, utilizados en la actividad

para medicién de cada variable medida en’la X

Aplica si se verifican
condiciones de
funcionamiento .

Sistema Internacional o su respectiva conversidn,
si es posible.

verificacion antes y
después de ajuste

respectivo del ente acreditador ajuste.
Los patrones deben estar calibrados en los puntos
de calificacién/calibracidén/verificacién o en un
rango dentro de) cual se encuentren estos puntos.
. . X X
Resultados de cada actividad en unidades del Incluir resultados de (minimo las

establecidas en el
protocolo aprobado)

Errores de medicion en unidades del Sistema

Aplica si se realizé
verificacién de variable

Cumplimiento de criterios de aceptacién

comunicados por cada

| Laboratorio o segun

Internaci u res iva conversion, si . Opcional
;sibleaac‘onal O su respectiva ¢ + 81 1y no se eliminaron los P
P errores
Incertidumbre de medicion en unldades del . .
N li opcional
Sistema Internacional 0 aplica P 2
X X

comunicados por cada
Laboratorio o segln

normatividad normatividad
Cualquier limitacién para el uso' previsto,. .
opiniones, observaciones y/o interpretaciones. X Opcional ;
Declaracion de que los resultados solo "estan " . .
relacionados con los {tems intervenidos - . opcional opcional
Nombre, funcibn y firma o identificacién

equivalente de las personas que autorizan el X X
documento soporte .

9. Realizar las correcciones requeridas por el-Supervisor del contrato o la persona designada, a los Reportes de
- repotenciamiento, informes de calificacién e informes de verificacion y entregar los documentos.corregidos
dentro de los tres (3) dias hébiles siguientes de realizado el requerimiento sin superar la fecha limite para la
- ejecucioén del contrato. '
10 Colocar a cada equipo repotenciado, cahf cado y verificado una ethueta donde se verifique la mgunente
- informacién: Nombre de la empresa, niimero de serie del equipo o niimero tinico de identificacién, tipo de
' intervencién (repotencuamlentolcahﬁcacnénlvenf‘ cac1én) fecha de realizacion, el cual debera ser verificado por
el supervisor del contrato.
11.Anexar a cada documento soporte de la trazabilidad del material de referencia utilizado el cual deberd ser
. entregado af supervisor del contrato con el inforrme de la intervencién realizada.
12.Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado de! funcionamiento de las partes, descripcién
general del estado de! instrumento dentro dél reporte de repotenciamiento.
13.Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después de realizar la intervencitn metrolégiba
{repotenciamiento).
14.Anexar al reporte de la instrucciéon operacional {repotenciamiento), la descripcion del total de las partes del
equipo a intervenir, ademas de la descripcion de consumibles utilizados para tal fin.

&
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15.Garantizar e! buen estado y vigencia de todos ios consumibles e insumos que se incluyan en el
repotenciamiento de los equipos. _ _ o

16.Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de la
misma marca, modelo y calidad que |os averiados. '

17.Brindar una garantia igual al plazo de ejecucién del contrato y dos (2) meses mas, qontgdos a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién para el repotenciamiento y para los
consumibles y consumibles adquiridos. B

18.Atender las llamadas requeridas por el supervisor del contrato respecto a la instruccion operacional y solucién
de novedades frente al normal desempefio de los equipos durante el plazo de ejecucién y el tiempo de garantia
de los servicios prestados.

2.6.1.3. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 2:

1.

Realizar la programacién de la ejecucion de las intervenciones metrolégicas, dentro de los cinco (5) dias
habiles siguientes al inicio de ejecucién del contrato ajustado a los requerimientos de cada uno de los
laboratorios (Laboratorio de Productos Bioldgicos) para los equipos correspondientes en las instalaciones de
los Laboratorios del Invima, cumpliendo con el plan metrolégico. Cuando por requerimientos especiales, los
equipos deban ser retirados del laboratorio, deben ser desiristalados, recogidos, entregados e instalados en el
mismo sitio en un plazo no mayor a cinco (5) dias calendario siguientes al retiro de estos del laboratorio,
asegurando la integridad (desinstalacidn, empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacion, entre otros)
aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan
los Laboratorios.

2. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones metrolégicas,
€l cual debera ser comunicado al supervisor del contrato por medio de un informe escrito o correo electrénico,
en aras de establecer cuél es el estado de estos antes de iniciar el objeto contractual Dicho informe debe ser
entregado al supervisor del contrato un (1) dia habil después de realizado el diagnéstico del (los) equipos sin
exceder el tiempo méximo para la ejecucién del contrato,

3. Presentar al supervisor del contrato previamente a la intervencién metroldgica la(s) hoja(s) de vida de los
técnicos que realizaran las intervenciones metrolégicas de los equipos, anexando copia de los certificados
que acrediten minimo cinco (5) aflos de experiencia en el servicio de repotenciamiento, calificacién
operacional y verificacién del Coagulémetro Automatizado (Siemens €S2100i), en medio fisico o magnético,
en un plazo no mayor a tres (3) calendario previo al inicio de las intervenciones. Adicionalmente, debera
aportarse documento suscrito por el personal que realiza las intervenciones metrolégicas correspondientes,
autorizando el uso de su hoja de vida para el presente proceso

4. Realizar la calificacién operacional de acuerdo con los protocolos dados por el fabricante de cada una de las

marcas, estos protocolos deben ser enviados al Laboratorio en un piazo no mayor a tres (3) dfas calendario
al inicio de las intervenciones para su revisién en medio fisico o magnético.

5. Realizar verificacién de pardmetros con material de referencia trazable a patrén internacional con certificados
vigentes, el cual deber4 ser entregado al supervisor def contrato con el informe de la intervencién realizada.

6. Entregar los consumibles e insumos refacionados en el numeral 2.1.1. del estudio previo dentro del términc

de ejecucidn del contrato.

7. Entregar reportes individuales de cada intervencion metrolégica para cada uno de los equipos intervenidos

dentro de los dos (2) dias hébiles siguientes a la intervencién metrolégica sin superar el plazo maximo para la
ejecucién del contrato.

8. Presentar formato de Reporte de repotenciamiento, informe de calificacion e informe de verificacién donde

como minimo se evidencie el cumplimiento de los requerimientos de los siguientes requisitos:

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION i
Soporte documental impreso “en papel '
membreteade de la firma que realiza la X X
intervencion
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~ ASPECTO. REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION |
Titulo de la intervencion, por ejemplo: Reporté de
repotenciamiento, informe de calificacion, X X
cerificado de calibracion.
Identificacion Unica def documento soporte'y en
cada pagina una identificacion para asegurar que
cada una . es reconocida como parte del Opcional opcicnal
documento e identificacién  del final del
documento -
Nombre del cliente X X
Direccién del cliente Opcionatl opcional
Descripcién Unica del equipo: nombre, marca '
modelo y/o nimero de serie, numero de inventario X X
y/o nimero identificacién.
Fecha de recepcion (En caso de que el equipo se X X
envie a las instalaciones del proveedor)
Identificacion del métode utilizado v descripcion
de actividad realizada con relacién de normas de X X
referencia aplicadas
Fecha de ejecucién de la actividad . X X
Cuando en el
- repotenciamiento se
Rango o punto de medicién controlado realizé verificacion y X
. ajustes.
Condiciones ambientales durante la gjecucién de | . .
la actividad que influyan en los resultados No aplica Opcional
Identificacion de patrones, dentroc de. los
documentos soporte, utilizados en la actividad
para medicion de cada variable medida en la X

intervencion realizada y copia de los respectivos
certificades de trazabilidad vigente emitidos por
ente acreditado por ente acreditador con el logo

Aplica cuando se haya
realizado verificacién y

Aplica si se verifican
- condiciones de
funcionamiento

respectivo del ente acreditador ajuste.
Los patrones deben estar calibrados en los puntos-
de calificacién/calibracidn/verificacion o en -un
rango dentro del cual se encuentren estos puntos.
. . : S X X
Resultados de cada actividad en unidades del Incluir resultados de (minimo las

Sistema Internacional o su respectiva conversnén
st es posible.

vetificacion antes y
después de ajuste

establecidas en el
protocolo aprobado)

Errores de medicién en unidades del’ Sigtémé

Aplica si se realizd
verificacion de variable

Internacional o su respectiva conversion, si i ional
\ 0 pectiva on, si es y no se eliminaron los Opqona
posible ,
errores
Incertidumbre de medicién en unidades del , .
Sistema Intemacional No aplica opcional
X X

Cumplimiento de criterios de aceptacion

comunicados por cada
Laboratorio © segun

comunicados por cada
Laboratorio o segun
normatividad
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i ASPECTO - | REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
l Cualquier limitacion para el us¢ previsto, X Opcional &

opiniones, observaciones y/o interpretaciones.
Declaracidn de que los resultados solo estén
relacionados ¢on los items intervenidos

Nombre, funcibn y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan el X X
documento soporte

opcional opcional

9. Realizar correcciones requeridas por el Supervisor del contrato o la persona designada, a los Reportes de
-~ repotenciamiento, informes de calificacién e informes de verificacién y entregar los documentos corregidos

dentro de los tres (3) dias habiles siguientes de realizado el requerimiento sin superar la fecha limite parala
ejecucion del contrato. ,

10.Colocar a cada equipo repotenciado, calificado y verificado una etiqueta donde se verifique la siguiente
informacién: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o nimero dnico de identificacién, tipo de
intervencion (repotenciamiento/calificacidniverificacion), fecha de realizacién, el cual debera ser verificado por
el supervisor del contrato.

11.Anexar a cada documento soporte de la trazabilidad del material de referencia utilizado el cual deber4 ser
entregado al supervisor del contrato con el informe de la intervencién realizada.

12.Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcion
general del estado del instrumento dentro del reporte de repotenciamiento.

13.Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después de realizar la intervencién metrolégica
(repotenciamiento).

14.Anexar al reporte de la instruccién operacional {repotenciamiento), la descripcién del total de las partes del
equipo a intervenir, ademas de la descripcién de consumibles utitizados para tal fin,

15.Garantizar el buen estado y vigencia de todos los consumibles e insumos gque se incluyan en el
repotenciamiento de los equipos.

16.Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante Ia prestacién del servicio, de la
misma marca, modelo y calidad que los averiados. _

17.Brindar una garantia igual al plazo de ejecucion del contrato y dos (2) meses més, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion para el repotenciamiento y para los
consumibles y consumibles adquiridos.

18.Atender las lamadas requeridas por el supervisor del contrato respecto a la instruccién operacional y solucién
de novedades frente al normal desempefio de los equipos durante el plazo de ejecucion y el tiempo de garantfa
de los servicios prestados. .

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra bhacer uso de los
mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucién del presente contrato, siempre y cuando coh ello no se afecte
la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente auterizacién del contratante.

26.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La
Entidad

2. Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna de! objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y
garantias a que hubiere lugar. -
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4. Solicitar{a actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en alteren en su
contra, el equilibrio econdmice o financiero del contrato

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

6. Exigir que fa calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos én
las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales. .

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

8. Corregir los desajustes que puedan preseritarse y acordar los mecanisimos y procedimientos pertinentes
para solucionar répida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se presenten

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucién del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar '

2.7.  PLAZO DE EJECUCION:

El objeto de! presente contrato se ejecutara hasta el dia Dieciséis (16) de diciembre de 2020, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

28.  LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: | -

El servicio debe realizarse en Ias Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina del Laboratorios y Control de
Calidad de! Invima, ubicado en la SEDE CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20 de Bogota D. C. Para el grupo 1 en el
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnolegias. Para el grupo 2 el Laboratorio de
Productos Bioldgicos.

29.  TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la ejecucién
de 1as obfigaciones contractuales estara a cargo de ta Coordinadora del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal
ejecucion de este, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico. :

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios a
que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social
Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda. '

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL.'COI:NITRATlSTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO. LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto son de caracteristicas técnicas uniformes y de
comdn utilizacion, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos para la aplicacién de la
seleccion abreviada como proceso de seleccién, para la adquisicidn de elementos de esas caracteristicas, en los
siguientes términos: o : '

El articulo 2, de la Ley 1150 de 2007 denonj!inadc;,"_‘Dé las modalidades de seleccién”, en el numeral 2, sefala que
“La Seleccién abreviada comesponde a la modalidad de seleccion objetiva prevista para aquellos casos en que por
las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la contratacion o0 la cuantfa o destinacién del bien,
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obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garanﬁzqr .Ia. eﬁcfenciq qe la gestfén contractggf”,
identificando en el literal a), como causal de seleccién abreviada "La adquisicién o suministro de bienes y servicios
de caracteristicas técnicas uniformes y de comin utilizacién por parte de las entidades, que_corresponden a
aquellos que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independgncia de su gﬁsego 0 de sus
caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo sefiale,
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catdlogo derivados de la
celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas de productos.

Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de Caracteristicas
Técnicas Uniformes como los "bienes y servicios de comutn utilizacién con especificaciones técnicas y patrones de
desempefio y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios

homogéneos para su adquisicién, y a los que se refiera el literal (a} del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007,

Dado que fos bienes y servicios que se pretenden contratar tienen caracteristicas objetivamente definidas, razén
por ia cual el proceso de seleccion corresponde a la modalidad de Seleccién Abreviada para ia adquisicion o
suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacién por subasta inversa,
prevista en el articule 2, numeral 2, literal a) de la Ley 1150 de 2007 y reglamentada por el Decreto 1082 de 2015.

Dé acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de las disposiciones de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de
2015 asi como |a cuantia de contratacién, se establece que este proceso de seleccion corresponde a SELECCION
ABREVIADA —~ SUBASTA INVERSA ELECTRONICA.

Cabe mencionar que la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad adelanta varios procesos de suministro de
Intervenciones Metroldgicas para los diferentes Grupos de Laboratorio, dado que los equipos a intervenir varian
de acuerdo con la especificidad, metodologia de ensayo, marca, repuestos y suministros para realizar las diferentes
actividades anaiiticas. Cabe resaltar que los equipos en su mayoria son directamente linealizados a los diferentes
andlisis segln las funciones de cada laboratorio y por ende dependen de |a naturaleza intrinseca de las matrices,

los diferentes analitos o microorganismos a analizar, asf como de las metodologias que se requieran emplear, para
su determinacion y cuantificacion

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTI'FICACION Y FORMA DE PAGO:

El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo con el estudio de mercado, se
estima en la suma de CIENTO SESENTA MILLONES SEISCIENTOS OCHENTA MIL QUINIENTOS TRECE
PESOS M/CTE {$160.680.513) incluido IVA, otros impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

El presupuesto mencionado esta discriminado por grupos asi:

GRUPO 1.

Por la suma de DOS MILLONES QUINIENTOS CUARENTA Y SEIS MIL SEISCIENTOS PESOS M/CTE
($2.546.600,00} incluido IVA (cuando aplique) y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2,

Por la suma de CIENTO CINCUENTA Y OCHO MILLONES CIENTO TREINTA Y TRES MIL NOVECIENTOS
TRECE PESCS M/CTE ($158.133.913) incluido IVA (cuando aplique) y demés impuestos, tasas y contribuciones
de ley a que haya lugar.
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4.1, FORMA DE PAGQ:

El Invima pagara el valor del contrato en un Unico pago, a razén de los valores unitarios incluidos en la oferta
economica del contratista, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, después de la realizacién
efectiva del servicio y la entrega a satisfaccién de los consumibles y/o repuestos, en respuesta a fa solicitud
realizada por el supervisor del contrato y a la programacién del plan metroldgico establecido del Invima, previa
presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales, certificacion de cumplimiento a satisfaccién
expedida por el supervisor del contrato y la acreditacidn de los pagos parafiscales de Ley y la certificacién de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato. Para que se réalice el pago la factura debe
contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

. L]
Los precios unitarios de los servicios prestados seréan fijos, sin-férmula de reajuste. Los precios unitarios de los
servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con
su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista,
asi como gastos que requieran para la ejecucion de sus obligaciones contractuates. .

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada servicio, para cada uno de los items asi como
indicar el valor de IVA correspondiente.
Nota 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

4.2 APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

| Presupuesto N “Inversién
CDP N°. . Ver Anexo
- .{ Valor del CDP , = , $ 160.680.513

Nombre proyecto de inversién | Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional.

Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de andlisis de taboratorio.
Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control
‘ ‘ de calidad de los productos competencia del Invima.
Cédigo actividad interna o 7-5-056
) 7-5058

| Nombre de |a actividad
Actividad 7-5-056: Atender y gestionar las diferentes
solicitudes de analisis de los productos competencia de!
INVIMA Laboratorio de Productos Farmacéuticos - Area
fisicoquimico. La suma de DOS MILLONES QUINIENTOS
CUARENTA Y SEIS MIL SEISCIENTOS PESOS M/Cte
($2.546.600,00) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones
de ley a que haya lugar.

Actividad 7-5-068: Emitir conceptos de lotes de productos
biolégicos. La suma de CIENTO CINCUENTA Y OCHO
MILLONES CIENTO TREINTA Y TRES MIL NOVECIENTOS
TRECE PESOS MICTE. PESOS MICTE ($158.133.913)
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incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que
haya lugar
4.3.  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESQ DE SELECCION:
GRUPO 1.

Se solicitaron cotizaciones a Avantika Colombia SAS y a Equipos y laboratorio de Colombia $.A.8, siendo
este dltimo el anico proveedor que respondid positivamente y envid cotizacion.

Para calcular el valor del Presupuesto Oficial Estimado la entidad realizé el estudio del mercado con la Unica
cotizacién allegada y el historico con el fin de determinar el precio del servicio de repotenciamiento y distribucion
de los consumibles de la Marca, asi como el servicio técnico:

Tabla 1. INTERVENCIONES METROLOGICAS Y SUMINISTRO DE CONSUMIBLES PARA EL SISTEMA DE
DETERMINACION DE NITROGENQ MARCA VELP SCIENTIFICA, DEL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

item

DESCRIPCION

Presentacion

Cantidad

VALOR
HISTORICO
INCLUIDO
IVA
{2019)

et

‘COTIZACION

' 1

. .VALOR

UNITARIO sin
IVA

COTIZACION
1
. . VALOR
UNITARIO
con IVA

VALOR
TOTAL
INCLUIDO
IVA

MANTENIMIENTO PREVENTIVQO DESTILADOR
DE NITROGENOQ MARCA VELP SCIENTIFICA
modelo UDK 150 serie 2750550

Limpieza y drenaje de sistema de succién y
suministro de 4cido borico, hidréxido de sodio, agua
destilada {mangueras, electrovélvulas, bombas
dosificadoras, sensores de nlvel), revision sistema
eléctrico y electronico (tarjetas electrénicas, cables,
sensores, switches, resistencia, display, teclado),
revision sistema de succitn de residuos, limpieza y
mantenimlento general, verificacion de
funcionamiento.

Incluye

** Calificactén con cloruro de amonio

** Se requlere entrega informe de mantenimiento
del equlpo y sticker de mantenimiento,

Unidad

MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE DIGESTOR
DE NITROGENO MARCA VELP SCIENTIFICA
Incluye:

** Digestor Velp, DKLS, serie 283653

** Bomba Velp modelo JP serie 282502

** Scrubber, modelo SMS, serie 276514

Revision vy limpieza de sistema eléctrico-
electronico. Revisién de control de temperatura.
Limpleza intema y externa, Limpieza de bloque de
calentamiento. Se  entrega Informe  de
mantenimiento de! equipo, informe de verificacién
del equipo, sticker de mantenimiento y verificacion.

Unidad

*$ 4.758.810

$ 1.000.000

$ 1.180.000

$ 1.190.000

$ 400.000

$ 476.0000

$ 476.0000

22de75




3
v

GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
I \/ g FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
Ww,mg _ .__SELECCION
Codigo: GAD-ABS-FM024 Verslén: 02 Fecha de Emistén: 03/07/2020 Pégina 23 de 75'

Test tubes @ 42x300 mm, 250mi

MARCA VELP SCIENTIFICA $1.307.810 $ 370.000 § 440.300 S 880.600

Pagquete x 3
nN

TOTAL $ 2.546.600

* En el 2019 se realizo mantenimiento comectivo de toda la unidad, fo cual explica la diferencia de valores.

Teniendo en cuenta el estudio de mercado realizado, se observa que los Gnicos distribuidores autorizados para
comercializar este tipo de servicios son Avantika S.A.S. y Equipos y laboratorio de Colombia S.A.S, lo anterior
puede ser consultado en la pagina - web del fabricante hitps:/www.velp.com/en-ww/worldwide-
petwork.aspx ?scountry=cg. Por esta razén, y para efectos de calcular el valor del grupo 1 del presente proceso de
seleccion, Unicamente se solicitd cotizacién a esas dos empresas por tratarse de las lnicas autorizadas por el
fabricante VELP SCIENTIFICA.

GRUPO 2.

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con
este tipo de alcance entre sus funciones, con el propésito de explorar el mercado y obtener un precio referencia.

Se recibi6 cotizacion de la empresa Interlab Colombia $.A.S; por su parte, Annar, Avantika, Biodiagndstica, GyG,
Hoyfarma, Labtronics, no se obtuvo respuesta

En este orden se tomo el valor de la cotizacién recibida y el valor histérico del afio 2019 con un aumento de 3.8%
correspondiente a la variacidn anual delf IPC para el'afio 2018, tal como se describe a continuacion:

Tabla. 2 Servicio de intervenciones metrol6gicas para el equipo Coagulémetro Automatizado (Siemens
CS2100i), del Laboratorio de Productos Bioldgicos :

z .

o VALOR ‘

2 : : VALOR

£ g |3 VALOR ereaeo | . vALor HisromERS |- uniTARIO tvA
E| oEscrircion 5 | 2| comzacion. |, M HISTORICO | INCLUIDO VALOR TOTAL
ol SINtvA - | 2018 1PC 2018 | .0 9", ipC 2010 | COTZACION (CUANDO
- a 13 + IPG 2019 2020 UNITARID] (€
3 ' ' - BIMIVA . _APUCA’

‘ Repotenciamiento
1. preventivo anual * Unidad | 1 |$ 1.981.690,00 51.865.‘-6_97.00 $1.772.450,00| $1.873.279,00 | $2.229.202,01| $2.229.202,01

-| Calificacién del

equipo® ) Unidad | 1 1% 3.501.570,00| $ 3.454.002,00 | $ 3.198.613,00 | $ 3.384.728,33 | $ 4.027.826,72 | $4.027.826,72
3’| Stopper #138* Unidad | 1 $3.672,00 $ 3.749,00 $3.42229 $3.614,43 $4.301,17 $4.301,17
4-| Lamp Halogen* Unidad | 1 | $756.372,00 | $791.47500 | $709.15849 | $752.33516 | §895.278,84 § 895.278,84
5 | Filker N°*513* Unidad | 1 | $189.180,00 | $202.421,00 | $196.461,22 | $196.02074 | $233.26458 $233.264,68
6 | Filter N*514* Unidad | 1 | $223.552,00 | $238.83500 | $223.442,99 | $228.610,00 | $272.04590 $272.045,90
7 | Filter N>16A* Unidad | 1 $120.961,00 | $124.237,00 | §112.507,05 | $119.26502 | § 141.925,37 § 141.92537
ak
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Tubing Pharmed
BPT,1/8!IN x
1/4IN, 1M *

Unidad

$230.201,00

$242.048,00

$216.010,91

$229.419,97

$273.009,76

$273.009,76

Tube silicone 1/8
x M F73*

Unidad

$ 1.089.428,00

$ 1.135.269,00

$ 1.020.554,33

$ 1.081.750,44

$1.287.283,03

$1.287.283.03

10

Plasma deficiente
de Factor IX.
Presentacién
Cajade 8 x 1ml

Unidad

15

$632.362,00

$602.978,00

$617.061,94

$617.467,31

$617.467,31

§9.262.009,65

"

Kit Berichrom
Heparina.

Unidad

$4.156.840,00

$3.962.731,00

$ 4.055.290,00

$ 4.057.953,67

$4.057.953,67

$ 20.289.768,35

12

Kit Berichrom
Antitrombina Il.
Presentacion: Kit
de6x5mi

Unidad

$2.266.618,00

$2.161.561,00

$2.211.777,00

$2.213.318,67

$2213.318,67

§ 4.426.637,34

13

Kit Fibrinbgenc.
Presentacién:
Cajade 10x 15
mi

Unidad

$ 332.467,00

$ 317.018,00

§ 324.424,00

$324.638,33

$ 324.636,33

$ 640.272,66

14

Kit Berichrom
Factor XIIl.

Unidad

$ 2.583.360,00

$ 2.463.319,00

$ 2.520.856,00

$2.522.511,67

$2.522.51167

$ 5.045.023,34

15

Stirrer Bar
Cuvette,

Unidad

$ 909.792,00

$1.071.008,00

$ 1.075.780,00

$ 1.018.863,33

$1.018,863,33

$ 2.037.726,66

16

Reactivo Factor
von Willebrand

Unidad

$1.797.120,00

$1.713.613,00

$ 1.750.525,00

$ 1.753.752,66

$1.753.752 66

$ 3.507.505,32

17

Plasma deficiente
de Factor VIl

Unidad

16

$1.533.168,00

$ 1.461.926,00

$ 1.486.074,00

$ 1.497.056,00

$ 1.497.056,00

$ 22.455.840,00

18

Kit cromogénico
Factor Vi,
Presentacion:
Unidad

Unidad

16

$1.552.262,00

$ 1.480.134,00

$ 1.514,706,00

$1.515.700,67

$1.515.700,67

$24.251.210,72

19

Imidazole Buffer.
Presentacién:
Cajade 6 x 15ml

Unidad

15

$ 380.765,00

$ 363.072,00

$ 371.552,00

$ 371.796,33

$371.796,33

$5.576,944,95

20

Clerure de Calcio.

Unidad

§ 368.410,00

$351.291,00

$ 359.496,00

$ 359.732,33

$ 350.732,33

$ 359.732,33.

21

Kit Actin FS.
Presentacién: Kit
de 10 x 2mil

Unidad

16

$1.016.496,00

$ 969.263,00

$ 981.902,00

$992.563,67

$ 992,553,67

$ 15.880.858,72

22

Cubeta Suc-
400A*

Unidad

6

$ 1.951.841,00

$2.394.775,00

§ 2.405.466,00

$ 2.250.694,00

$ 2.678.325,86

$ 16.069.955,16
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43 Cubeta4 m!,
23| Presentacidn: Unidad | 6 | $197.122,00 | $242.048,00 | $243.128,00| $227.433,00 | 327064527 | $1.623.871 62
-+ . | Paquetepor 100*
CaClean|,
24 ’F:’resen!aciOn: Unidad | 10 $235.030,00 | £289.172,00 | $290.464,00| $271.555,33 | $323.150,85 | $3.231.508.50
“*| Frasco*

‘ CacCleanll. .
25| Presentacion: Unidad| 5 { $186.279,00 | $240.977,00 | $242.052,00| $226.436,00 | $269.458,84 | $1.347.294,20
- | Frasco* -
26 | Kontrol N Unidad| 1 | $202.200,00 | No seadquint | No seadquinéd | $292.200,00 | $292.200,00 $292.200,00 .
27 | Kontrol P Unidad| 1 | $212.416,00 | No seadquiri6 | No seadquifd | $212.416,00 1 $212.416,00 $212.416,00

Innovance VWF
28 | Activity Reagent | Unkiad| 5 | $ 2.450.000,00 | No se adquifié [ No se adquiré | $ 2.450.000,00| § 2.450.000,00] $ 12.250.000,00
Kits
TOTAL | $158.133.913,00

*.Productos con IVA 19 %

(1

El-bresupuesto oficial del proceso de intervencion metrol6gica se estimé conbase en el promedio por ftem de los

pfecios ofertados previo cumplimiento de los requerimientos téenicos exigidos por la entidad y el valor unitario por
ftem contratado en las vigencias 2018 y 2019 incrementado el 3.8% comespondiente al IPC del mismo afio

Para el promedio de los fterns en los cuales no se han adquirido los consumibles en afios anteriores no se tuvo en
cuenta un valor historico.

Cabe anotar que el nimero y cantidad de consumibles varia de una vigencia a la otra, conforme a los Planes y
Programas de Inspeccién Vigilancia y Control y a los compromisos de orden nacional e intemacional de! Invima.

e

Cabe aclarar que para el grupo 2 del presente proceso existe una diferencia en valor monetario respecto de éste

mismo grupo del proceso SASI 023 de 2020 que fue declarado desierto, esto obedece a la inclusion de un nuevo
item que se hace necesario adquirir por parte de la entidad que comesponde a la adquisicién del reactivo Innovance
VWF Activity Reagent Kit, el cual se requiere debido al.entrenamiento y la autorizacién del personal del LPB como
parte de sus compromisos laborales y en las técnicas que se desamollan con dichos reactivos en el equipo

Coagulometro Automatizado Siemens CS2100i. Asimismo se

items.

presenta un aumento de la cantidad de algunos
o

NOTA 1: Estos montos serdn los Unicos disponibles para cubrir la totalidad de los costos del objeto del presente

proceso, queincluye, entre otros, impuestos y demas costos o

y-obligaciones del contrato.

p erativos relacionados con el cumplimiento det objefd
1

NOTA 2: El valor de la oferta econdmica no podra superar el valor del presupuesto oficial dispuesto en el present@
proceso de seleccion, so pena de ser rechazado;

o

4;3.1. El valor del contrato se determinaraé por el total de la propuesta econémica méas favorable que cumpla con
los requisitos establecidos para la prestacion del servicio. Asi mismo el valor del contrato se suscribira por el menor
valor ofertado,

5. . CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

ar
[N}

Enlo que respecta a la determinacidn dela ofertamas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2 del Decreto
1082 de 2015 sefiala: . .

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

“2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta mas favorable serd aquella que, teniendo en cuenta
los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacién precisa y detallada de los mismos,
contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte serla més ventajosa para la entidad, sin
que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenides en dichos documentos. En fos
contratos de obra ptblica, el menor plazo ofrecido no serd objeto de evaluacion. La entidad efectuard las
comparaciones del caso mediante el cotefo de los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o
condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consulftores o
asesores designados para elfo.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones para las
contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas
uniformes y comdn utilizacion, las entidades estatales incluirdn como unico factor de evaluacion ef merior
) precio ofrecido.”
]
Conforme las normas transcritas y portratarse de un proceso de caracteristicas técnicas uniformes, la oferta mas
favorable para la entidad, seré aquella en la que se acredite el cumplimiento delos requisitos habilitantes, requisitos
técnicos minimos (ficha técnica) y presente la menor oferta para prestar los servicios de intervenciones
metralégicas incluyendo consumibles y reactivos para los equipos de andlisis de hemoderivados, para la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima...

Ahora bien, frente a la celebracidn de la Audiencia_de Subasta Presencial ésta se llevard a cabo en audiencia
publica y tendra lugar el dia y hora establecidos en el cronograma (SECOP II), conforme al procedimiento
establecido en los numerales 4, 5, 6, 7, 8 y 9 del articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 1082 de 2015 asi:

4. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o serwc:os
cumplen con la Ficha Técnica.

5. Sien el proceso de contratacion se presenta un tnico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con fa
ficha técnica y estd habilitado, la entidad estatal puede adjudicarie el contrato al unico oferente si ef valor de
la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en ef cual no hay lugar a, Ia
subasta inversa.

6. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en consecuencia, sofamente
serdn validos los lances efectuados durante fa subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada en por
lo menos el margen minimo establecido.

7. Si los oferentes no presentan lances durante la subasta, la entidad estatal debe adjudicar ef confrato al
oferente que haya presentado el precio inicial més bafo.

8. Alterminar la presentacion de cada lance, la entidad estatal debe informar el valor del lance més bajo.i‘

Durante la subasta se tendran como mérgenes validos de mejoras de oferta aquellos equivalentes a los valores
que se indican a continuacion:

$ 2.546.600
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' 2 $ 158.133.913,00 2.2% .

Dicho valory porcentaje se obtuvo detomar como referencia valor del poderadquisitivo estimado para el afio 2020.
E! cual resulta de la diferencia porcentual entre el incremento del salario minimo para el afio 2020 (6%) y el ind ice
de precios &l consumidor a 31 de diciembre de 2019 (3,8%). En consecuencia, sélo seran vélidos los fances que
superen este margen, salvo que se trate del primer lance de cada proponente, el cual se tendra en cuenta, aunque
no haya lances posteriores.

Dé no hacerse asl, el lance se considerard como no vélido y se mantendra la oferta anterior. Toda oferta posterior
anula |la anterior del mismo proponente, de tal forma que a! final del proceso la Cltima propuesta que se toma de
cada proponente se constituird como la propuesta econémica definitiva,

,“ A .
Cuando no se reciba un lance que mejore e! valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracion del equipo
evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia de Subasta
adelantaré el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015. N
En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podra continuar participando en el proceso
de subasta, en este caso la Entidad tomard como su propuesta definitiva el ultimo valor validamente ofertado.

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

NOTA 1: Cuando a la audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente,
debera otorgar poder a la persona que en su representacién realizara fos lances y comprometerd a la
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con
lo establecido en el Articulo 74 del cédigo general del proceso, esto es ante notario ptiblico o juez. .l

5:;[. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccién en la cual la escogencia se
haga al ofrecimiento més favorable s Ia entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracién factores d
afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva. (...)" '

Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:

“} §.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:
Se requiere re,:ti?ré
: Requisito Descripcién (Marcxa)r con (Marcar
i ' conX) |
'; El proponente debera presentar en su propuestala Carta
- de Presentacién, siguiendo el modelo que se encuentra
dve CARTA DE en el Anexo 1 del presente pliego de condiciones, susciita
PRESENTACION | por el representante legal o por la persona que se X
PRgIEULEAS TA encuentre autorizada para comprometer a la sociedad o g
por el representante del Consorcio o de la Unién '
Temporal, o la persona natural segun el caso. %
. iy
Y v
. .
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Asi mismo, declarara el oferente que no se encuenira
incurso en ninguna de las causafes de inhabilidades e
incompatibilidades o conflictos de intereses establecidos
en el ariculo 8 ° de la Ley 80 de 1993 y demaés
nomatividad vigente y que, por tanto, no se encuentra
impedido para contratar con el INVIMA.

La carta de presentacién también debe contener el
término o vigencia de la oferta, el cual, en todo caso, no
puede ser inferior a noventa (90) dias.

En caso de que la propuesta sea presentada por un
consorcio o union temporal, fa carta de presentacion S
deberd ser presentada y suscrita por la persona que
represente el consorcio o la unién temporal. Entodo caso,
a la propuesta deberd anexarse el documento de
constitucién del consorcio o de la unién temporal.

Cuando el oferente actle a través de apoderado debera
acreditar mediante documento legalmente expedide, con
anterioridad a la presentacion de la oferta, que su
apoderado esta expresamente facultado para presentar la
oferta, el poder debera estar otorgado deconformidad con
lo establecido en el articulo 74 del Codigo General def
Proceso, y en atencién a lo establecido en el articulo 5 del
Decreto Ley 019 de 2012,

El objeto social o actividad econdmica debera incluir
actividades similares a la del objetc de la presente
convocatoria.

Podran participar en la presente convocatoria publica, las
personas naturales y/o juridicas nacionales o extranjeras
o cualguier otro tipo asociativo reconocido porlaley, cuya
duracion no sea inferior a la del plazo de ejecucién del

contrato y un (1) afic mas.
CERTIFICADO DE

EXISTENCIA Y )
REPRESENTACION En el evento que &l proponente sea una persona natural, X
LEGAL este deberd acreditar su existencia aportando su o

inscripcién vigente en el Registro Mercantil, mediante el
certificado de Registro Mercantil expedido por la Camara
de Comercio, de acuerdo con &l articulo 19 del Cédigo de
Comercio, con fecha de emisién no superior a treinta (30)
dias calendarios anteriores a la fecha de la presentacién
de la propuesta ¢ cierre del proceso, en el que constenlas
actividades que correspondan al objeto del presente
proceso, En el evento que ejerza una profesidnliberal, de
conformidad con lo establecido en el articule 23 dd
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Codigo de Comercio, no se requiere de la acreditacién del
certificado de Registro Mercantil.

Por otro lado, cuando el proponente sea una persona
juridica nacional deberd acreditar su existencia y
representacion legal a través del comespondiente
certificado expedido pdr la Cémara de Comercio de la
jurisdiccién  del domicilio principal, con fecha de
expedicion no superior a treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de la presentacién de la propuestac
cierre del proceso, y en el cual se evidencie que su objeto
social comesponde al objeto del presente proceso.

lLas personas juridicas extranjeras deben acreditar su
existencia y representacién legal con el documento idéneo
expedido por la autoridad competente en e! pals de su
domicilio, cuya antelacién no puede exceder los tres (3)
meses contados a partirde lafecha de presentacion dela
oferta, en el cual conste: su existencia, fecha de
constitucion, objeto, duracién, nombre del representante
legal, o nombre de la persona que tenga la capacidad de
comprometeria juridicamente, y sus facultades; sefialando
expresamente que el representante no tiene limitaciones
para contraer obligaciones en nombre de la misma, 0 en
caso contrario, aportando la autorizacién o documento
correspondiente del drgano directo que lo faculta.

En el caso en que Ia'propuesta sea presentada por un
Consarcio o Unidn Temporal, se verificard la informacion
en cuestion de cada uno de sus miembros, Para el caso
de unién temporal o consorcio, su duracién debers ser
igual al plazo de ejecucion del contrato que se va a
adjudicar y minimo un (1) afio mas.

La anterior informacion se verificara a través del link del
Registro Unico Empresarial y ‘Social (RUES) que para tal
fin dispuso el SECOP |i, ei cual es administrado por las
Cémaras de Comercio atendiendo a crterios de
eficiencia, economia y buena fe, para brindar al Estado,
a la sociedad en general, a los empresarios, a los
contratistas, a las entidades de economia solidaria yalas
entidades sin &nimo de lucro una herramienta confiable
de informacion unificada tanto en el orden nacional como
en el intemacional.

]

M2y
LR I

i

Lt

| auTorizaciON DE

LA JUNTA ©

El proponente debera presentar, en su propuesta (cuando
aplique), cerificado 0 documento mediante el cual se
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v ASAMBLEA DE autorice al representante legal o a la persona designada Cuando
o SOCIOs. por la sociedad para presentar la propuesta, cuando los aplique
mismos se encuentren limitados para contratar y
presentar propuestas en nombre de la persona juridica en
razén a la cuantia u otro factor para representar
debidamente a la sociedad en el presente proceso de
selecciéon. Las limitaciones para contratar o presentar
propuestas se verificaran en el certificado de existenciay
representacion legal aportado pbr el oferente,

De conformidad con [o establecido en el articulo 6° Ley
1160 de 2007, modificada por el articulo 221 del Decreto
019 de 2012 y el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082
de 2015, las personas naturales y juridicas, nacionales o
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas en -
b participar en el proceso de contratacion deberan estar
inscritos en el Registro Unico de Proponentes (RUP), por
lo tanto, deben allegar el correspondiente certificado de
inscripcion en el RUP vigente, actualizado y en firme, con
corte al 31 de diciembre de 2019, expedido porla Camara
de Comercio de su jurisdiccion, dentro de los treinta (30)
dias calendano anteriores a la fecha de |a presentacién de
ofertas o cierre del proceso del presente proceso.

# En caso de que el proponente sea un Consoreio o Unidn .
Temporal, para la verificacién de cumplimiento de los e
INSCRIPCION EN requisitos exigidos porla Entidad en el RUP, cada uno de "{

[
-

EL REGISTRO tos miembros que [0 conforman debera acreditar la ‘
UNICO DE inscripcion en el RUP vigente, actualizado y en firme, en X .
PROPONENTES -~ | los términos del pamafo anterior. ‘e
{RUP) ¥

Para los proponentes que durante el proceso de
evaluacién sean requeridos por cualquier aspecto
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que el RUP
que sea aportado debera estar vigente y en firme a mas
i tardar a la fecha establecidaporia Entidad para subsanar.

i En caso que la inscripcion en el RUP no se encuentre
kN vigente, actualizada y en firme al momento de la fecha
limite para subsanar descrita en el croncgrama de

A actividades del proceso, la propuesta sera RECHAZADA.

Las personas extranjeras naturales o juridicas sin
domicilio en Colombia no tienen la obligacién de
inscribirse en el RUP, segUn lo establece el articulo 6 de
la Ley 1150 de 2007 modificado por el articulo 221 del
Decreto 019 de 2012; razdn por la cual la Entidad
realizara la verificacion directa de la informacién sobre la
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capacidad juridica, las condiciones de experiencia,
capacidad financiera y organizacional.

DOCUMENTO DE
CONFORMACION
DE CONSORCIO O
UNION
TEMPORAL, EN
CASO DE QUE ASI
SE REQUIERA

Los proponentes deberan, si es del caso, presentar el
documento que acredite la conformacién del consorcio o
union temporal, con el lleno de los requisitos exigidos por
el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993,

El documento de constitucién, debera contener la
siguiente informacién:

- Los proponentes indicaran si su participacién es
atitulo de consorcio o de unién temporal

- Sefialar los téminos y porcentajes
participacién de cada uno.

- Designar la persona que para todos los efectos
representara la figura asociativa y se sefialaran
las reglas basicas que regularan las actuaciones

entre los mismos. En todo caso. seindicardcomo
tepresentante ¥ no como representante legal. de
0al el Codigo de C .
inistrad I l
documento.

- Sefialar las reglas bdsicas que regulen las
relaciones entre los miembros del consocio la
unién temporal y Sus respectivas
responsabilidades

- En casi de wunién temporal, determinar
claramente las actividades a carge de cada
asociado; de no hacero, se entenderd que su
presentacion se realiza a tltulo de Consorcio.

- Indicar que e! consorcio o unién temporal NO
podra serliquidado o disuelto durante la vigencia
o prerogas del contrato que se suscriba.

de

X
Cuando
aplique

.| ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD
SOCIAL INTEGRAL

r

El proponente deberd allegar certificado de estar al dia en
el cumplimiento de las obligaciones frente at Sistema de
Seguridad Social Integral y Parafiscales.

Para el efecto, de conformidad con el articulo 50 de la Ley
789 de 2002, en el caso de las personas juridicas se
deberd acreditar el pago de los aportes de sus empleados
a los sistemas mencionados, mediante certificacién
expedida por el revisor fiscal, cuando este exista de
acuerdo con los requerimientos de ley, o por el
representante legal, en la que se manifieste que estan al
dla con el pago de los aportes de sus empleados a los

R
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sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes
a las Cagjas de Compensacién Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de
Aprendizaje, cuando aplique. Esta certificacion, en todo
caso, no sera inferior a los seis (6) meses anteriores a la
celebracién del contrato. En el evento en que la sociedad
no tenga mas de seis (6) meses de constituida, debera
acreditar los pagos a partirde la fecha de su constitucidn.

En el evento de ser persona natural, debera presentar las
planillas de pago de los ultimos 6 meses anteriores al
cierre del presente proceso.

De tratarse de una unién temporal 0 un consorcio, debera
acreditarse el presente requisito por cada uno de sus
integrantes siguiendo las reglas descritas en los pérrafos
precedentes.

NOTA 1: Cuando la certificacién exigida en el presente
numeral esté suscrita por el revisor fiscal de 1a persona
juridica oferente, deberd aportarse su cédula de
ciudadania, tareta o© matricula profesional vy
antecedentes de la profesidn vigentes.
El proponente debera allegar el Registro Unico Tributario
REGISTRO UNICO (RUT) debidamente actualizado y emltldp poria auto_ndad
TRIBUTARIO competente. En caso de Consorcios o Uniones X
Temporales, cada uno de los integrantes debera aportar
este documento.
El proponente debe presentar, de manera simultdnea con
la propuesta, una Garantia de Seriedad de la Oferta que
cumpla con los parametros, condiciones y requisitos que
se indican a continuacién;

e La referida garantia debera amparar los perjuicios que se
GARANTIA PARA | deriven del incumplimiento del ofrecimiento, y asegure el

CUBRIR LOS perfeccionamiento y cumplimientc de los requisitos
RIESGOS establecidos para el inicio de ejecucidén del Contrato por
' DERIVADOS DEL | parte del Adjudicatario, de conformidad con lo dispuesto

INCUMPLIMIENTO | en el Decreto 1082 de 2015.
CONTRACTUAL

La péliza deberd ser expedida por una compafiia de
iy segures legalmente autorizada para operar en Colombia,
i diferente al proponente o a sus integrantes en el caso de
' los Consorcios y Uniones Temporales, o mediante
garantfa bancaria de conformidad con lo siguiente:

{,.L.
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Beneficiario: INSHT'L}TQ"NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y .. ALIMENTOS INVIMA, Nit:
830.000.167-2 B

Afianzado: E| oferenie

Vigenéia: Noventa (90) dias calendario a partir de la fecha
de cierre del proceso.

Cuantla: El equivalente al 10% del valor comrespondiente
al presupuesto oficial estimado para cada grupo en el
presente proceso de seleccnén

En ese sentido, Ia poéliza se exige para garantizar el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en este
Pliego de Condiciones, los términos de la propuesta, el
mantenimiento de la oferta econémica, ta suscripcion del
contrato, y el lieno de los requisitos para la ejecucién del
mismo.

A LA PROPUESTA .- DEBERA ANEXARSE LA
CORRESPONDIENTE . - POLIZA DEBIDAMENTE
FIRMADA POR EL PROPONENTE JUNTO CON LAS
CONDICIONES GENERALES DE ESTA, AS| MISMO
DEBE ESTAR. REFERIDA EXPRESAMENTE AL
PRESENTE PROCESO.. IGUALMENTE, DEBE
APORTARSE RECIBO - O DOCUMENTO QUE
ACREDITE EL PAGO DE LA MISMA.

En el evento de prémaga del plazo del proceso, el
INSTTUTO  NACIONAL. DE VIGLANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA tomar4 para
determinar la vigencia la fecha final de cieme. En el evento
de promoga del plazo de adjudicacién, del plazo para la
suscripcién del contrato, del plazo para la constitucién de
las garantias, el proponente, adjudicatario o contratista,
segun el caso, deberdampliar la garantia de seriedad por
el periodo de la prérmoga, si la vigencia inicial no cubre
este nuevo témino, previa solicitud de INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA,

En caso de presentarse garantla bancaria, esta debera
tener la sngmente Ieyenda ‘La presente garantla sera
pagada peor el garante dentro de los treinta (30) dias
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siguientes a lafecha del acte administrativo que declare el
incumplimiento del oferente”,

La Garantia de Seriedad de la Oferta deberd amparar
expresamente los eventos descritos en el artfeulo
2.2.1.2.3.1.6. del Decreto 1082 de 2015, asi:

1. La no ampliacién de la vigencia de la garantia de
seriedad de la oferta cuando el plazo para la Adjudicacién
0 para suscribir el contrato es promrogado, siempre que tal
prémoga sea inferior a tres (3) meses.

2. E! retiro de la oferta después de vencido el plazo
fijado parala presentacién de las ofertas.

3. La no suscrpcidn del contrato sin justa causa por
parte del adjudicatario.

4, La falta de otorgamiento por parte del proponente
seleccionado de la garantia de cumplimiento del contrato,

Nota 1: Si la propuesta se presenta bajo ia modalidad de
Consorcio 0o Unién Temparal, la pdliza que garantiza la
seriedad de la propuesta se tomard a nombre dd
Consorcio 0 Unién Temporal, indicando el nombre de
cadauno de sus integrantes y debers estar firmada por ef
representante de la forma asociativa.

Nota 2: De acuerdo al articulo 5 dela Ley 1882 de 2018,
que modifica el articuto 5 de la Ley 1150 de 2007, |a no
entrega de la garantia de seriedad junto con fa propuesta
no serd subsanable y serd causal de rechazo de la
misma.

FOTOCOPIA
DOCUMENTO DE
IDENTIDAD DEL
REPRESENTANTE
LEGAL /
REPRESENTANTE
{ APODERADO
(SEGUN SEA EL
CASO) O
PERSONA
NATURAL
PROPONENTE

El oferente debe allegar fotocopia de la cédula de
ciudadania del representante legal / representante /
apoderado (segun sea el caso) de la persona o forma
asociativa que presenta la propuesta, encontrandose
expresamente facultado para ello, o de la persona natural
proponente. En caso de consorcio, unidén temporal o
promesa de sociedad futura, deben aportarse, ademas,
las fotocopias de las cédulas de ciudadania de los
representantes de cada uno de sus integrantes.

El representante legal de la persona juridica y las
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su
existencia mediante la presentacién de copia de su
pasaportey, si se encuentran residenciadas en Colombia,
mediante la presentacién de copia de la Cédula de
Extranjeria expedida por la autoridad colombiana
competente.
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LIBRETA MILITAR
O CERTIFICADO
DE LA DEFINICION
DE LA SITUACION
MILITAR

El proponente debe acompafiar con su propuesta
fotocopiadelalibreta militar y/o el documento que acredita
la definicién de la situacién militar del representante lega!
/apoderado de la socnedad oel representante de laforma
asociativa, o de la persona natural proponente, cuando el
mismo sea hombre menor de 50 afios.

En el evento de presentarse consorcio, unidn tempora o
promesa de sociedad futura, se debera, también, aportar
copia de la libreta militar ylo documento gue acredite la

sus mtegrantes

definicién militar de representante legal de cada uno de |

;.| CERTIFICADO DEL

REVISOR FISCAL

que, para los efectos del articulo 8°, numeral 1°, literal hj
dela Ley 80 de 1993, se le dé el tratamiento de abierta,
debera aportar una Certificacion del Revisor Fiscal en la
que conste que ésta tiene tal caracter porcuanto retine los
requisitos que establece la normatividad.

Esta certificacién se deberd acompanar con copia de la
Tarjeta Profesionat que acredite la calidad de contadordel
Revisor Fiscal que la suscribe .y copia del respectivo
certificado de vigencia de la tarjeta profesional expedido
porla Junta Central de Contadores. Igual documentacién
deberdn acompafiar .todas las personas juridicas
obligadas a tener -revisor fiscal conforme con el
ordenamiento juridico‘c'olombiano

t

Si el proponenle es una sociedad anénima interesada en |,

X
Cuando
aplique

COMPROMISO
ANTICORRUPCION

Se utilizarad el prewsto en el comespondiente de los
documentos del proceso, debidamente diligenciado y
suscrito por el proponente, su representante legal o
apoderado o porel re'pr'esentante dela forma asociativa.

COMPROMISO DE
TRANSPARENCIA

Se utrllzara el formulano previsto en el comespondiente
Anexo, debidamente. diligenciado y suscrito por e
proponente, su representante Iegal o apoderado o por el
representante de la forma asoclatwa

CERTIFICADO DE
CUENTA
BANCARIA

Expedudo conuna anteiacmn no mayor a 30 dias contados
a partir de la fecha del cierre del proceso de seleccién

DOCUMENTOS
VERIFICABLES
POR LA ENTIDAD

seran verificados por el Invima, los documentos relativos
a los antecedentes dlsmpllnanos fiscales, judiciales y de
medidas correctivas én las comespondientes bases de
datos dispuestas paratal fin (paginas electrénicas)

PODERES

Cuando el oferente actie a través de apoderado debera
acreditar mediante documento legalmente expedido, con

X
Cuando
aplique

anterioridad a 1a_presentacion de la oferta que su
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apoderado estd expresamente facultado para presentar la
oferta, ei poder debera estar otorgado de conformidad con
lo establecido en el articulo 74 del Cédigo General de
Proceso. :

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en
Colombia, acreditardn en el pais un apoderado
domiciliado en Colombia debidamente facultado para:
Fresentar la propuesta, participar y comprometer a su
representado en las diferentes instancias del proceso de
seleccién, suscribir los documentos y declaraciones que
se requieran asi como el Contrato, suscribir documentos
necesarios para el inicio, ejecucion y liquidacion del
contrato, suministrar la informacidn que le sea solicitada,
y demés actos necesarios de acuerdo con este pliego de
condiciones, asl como para representarla judicial o
extrajudicialmente. .

E! poder debera ser presentédo con todos y cada uno de
los requisitos legales exigidos para la validez vy
oponibilidad en Colombia de documentos expedidos en el
exterior, con el propésito de que obren como prueba
conforme con el articulo 251 del Codigo General de
Proceso, las deméas normas vigentes, y la Circular Unica
emitida por Colombia Compra Eficiente, en consecuencia,
todo documento publico o expedido con la intervencion de
Notario debera ser presentado con su respectiva apostilla

Los documentos que se presenten en idioma diferente al
castellano, deberdn contar con su respectiva traduccion
simple, en caso de resultar adjudicataric el proponente
debera presentar todos los documentos en idioma
extranjero con su respectiva traduccién oficial. Dicho
apoderado podra ser el mismo apoderado Unico para el
caso de personas extranjeras que participen en consorcio
0 unién temporal y, en tal caso, bastard para todos los
efectos la presentacién del poder comun otorgado por
todos los participantes del consorcio o unidn temporal o
promesa de sociedad futura. '

HOJA DE ViDA DE
LA FUNCION
PUBLICA

De acuerdo al formato establecido por el Departamento
Administrativo de la Funcidn Pdblica. Debidamente
diligenciado y firmado. Aplica tanto para las personas
naturales como juridicas.
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| REQUISITOS PARA
PROPONENTES
EXTRANJEROS
SIN DOMICILIO O
SUCURSAL EN
COLOMBIA

Idioma: los documentos en un idioma distinto af o
castellano deben ser presentados en su lengua original ';ﬁ-f
junto con la traduccion oficial al castellano. El proponente ‘
puede presentar con la oferta documentos ¢on una
traduccién simple al castellano y entregar la traduccién
oficial al castellano dentro del plazo previsto para la
subsanacién. La traducménoﬂcual debeser el mismo texto
presentado.’

ohary

e

e IR [ RR A

Apostilla: Si el proponente presenta un documento
publico iegalizado de acuerdo con la Convencién de la
Apostilla, la Entidad Estatal no. debe solicitar A
legalizacicnes, autenticaciones- o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o extranjera,
puesto que el tramlte de la Apostilla es suficiente para
certificar porsl mlsmo ia autenticidad. De acuerdo con el
Manual parael Funcuonamtento Préctico de la Convencién |
de la Aposttlla el pals de origen del documento puede
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autoridad intermedia) y otm
autoridad centralizadora que es quien emite [a Apostilia
En consecuencia, las Entidades Estatales deben aceptar =
la Apostilla expedida por la autoridad centrahzadora

X =

correspondlente te ‘ T’E
. g

Apoderado: Las personas jurldicas extranjeras sin ' .{.j
domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais un .

apoderado domiciliado en Colombia, debidamente
facultado para presentar la propuesta, participar y .
comprometer a su representado en las diferentes
instancias del presente proceso de seleccién, suscribirios
documentos y declaraciones que se requieran asi como el .'-'
contrato ofrecido, suministrar la informacién que e sea
_solicitaday demas actos necesarios de acuerdo con el
presente Pliego de' Condiciones, asi comg para o
representaria judic’:ial 'o éj:trajudicialmente. e

‘Legalizacién de- documentos otorgados en el
Exterior, :

Para que los. documentos ‘otorgados en el extranjero
cuenten con eficacia probatona en Colombia, deben ser |
aportados por el proponente de acuerdo con lo previsto
en el articulo 251 de! Cédigo General del Proceso y el
articulo '480 del. Cédigo de Comercio, es decir,
apostillados y legalizados.

Fob R B
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Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de
Unificacién No. 250000232600019971393001 del 25 de ;
septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo) ’

Por su parte, de conformidad con la Circular Externa
No. 17 de 11 de febrero de 2015, actualizada el 16 de
abril de 2019 - Circular Externa Unica de Colombia
Compra Eficiente se tiene lo siguiente:

L Apostilla y consufarizacién de documentos
ptiblicos: ' :

Las Entidades Estatales solamente pueden exigir la
legalizacion de -acuerdo con fa Convencion de la
Apostila o la consulanzacion de documentos
_ publicos otorgados en ef extranjerc. Este tipo de
! legalizacion no es procedente para los documentos
. privados.

Cuando en un Proceso de Contratacion un
proponente  presenta un documento  ptblico
legalizado de acuerdo con la Convencion de la :
Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar ¥
fegalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional ©
extranjera, puesto que el trdmite de la Apostilla es
suficiente para certificar por si mismo la autenticidad.

PR

De acuerdo con el Manual para el Funcionamiento
Préctico de la Convencion de Ia Apostillatel pafs de
origen del documento puede'tener una autoridad que
verifica y certifica ciertos documentos piblicos
{autoridad intermedia) y otra autoridad centralizadora
que es quien emite la Apostilla. En consecuencia, las
Entidades Estatales deben aceptar la Apostifla
expedida  por la  autoridad  centralizadora
correspondiente. ‘ i

I, Presuncién de  autenticidad de los

documentos: los documentos piblicos y
, privados se presumen auténficos. Las
Entidades Estatales no desben solicitar
autenticaciones, reconocimiento,
presentacion personal o tramites adicionales
para documentos aportados a Procesos de o
Contratacién, excepto cuando la ley lo exige
expresamente. Los poderes especiales para

S e
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.

actuar en los Procesos de Contratacién
requieren nota de presentacion personal.
Valor probatorio de Ilas copias: los
proponentes pueden aportar a los Procesos
de Contratacion los documentos piblicos o©
privados en copia simpls. Las copias de los
documentos también gozan presuncién de
autenticidad y su valor probatorio es el
mismo del original, excepto cuando por
disposicién  legal sea necesara Ia
presentacidn  del original o de una
determinada copia. En los pliegos de
condiciones y en las invitaciones a participar
en Procesos de Confratacion, las Entidades
Estatales pueden solicitar que durante la
etapa de seleccitn los documentos sean
aportados en copfa simple y que para la
adjudicacion o la expedicién de la aceptacién
de la oferta, el proponente aporte el
documentc con Ia exigencia legal
comespondiente.

Documentos en poder de las Entidades
Estatales: las Entidades Estatales no deben
solicitar a los proponentes documentos que
estan en su poder. Siun documento acredita
una circunstancia aplicable a varios o a todos
los proponentes en un Proceso de
Contratacién, basta con que un proponente
lo aporte para que la Entidad Estatal
verifique el requisito respecto de todos los
proponentes a quienes comesponda fal
documento.

Documentos en idioma extranjero; los
documentos - en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en su
lengua original junto con la traduccién al
castellano. El proponente puede presentar
con la ofeta una traduccion simple al
castellano. Si el proponente resulta
adjudicatario, debe presentar la traduccion
oficial al castellano de los documentos
presentados en idioma extranjero. la
traduccion oficial debe ser el mismo texto
presentado.

o

5.1.2.

REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:
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‘Dé acuerdo con el andlisis del sector y la verificacion del drea financiera de la Entidad se establecieron los
siguientes requisitos.

L& capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacidn contenidaen el certificado
de inscripeién, calificacién y clasificacion — Registre Unico de Proponentes — RUP, la cual debera estar actualizada
y‘ en firme con corte a diciembre 31 de 2019, de conformidad con el decreto 1082 de 2015.

‘Er proponente u oferente debera acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan verificar la salud o
capamdad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento, razén de cobertura, capital de
trabajo y otros, que seran definides por el Grupo Financiero y presupuestal de la entidad.

‘Ei cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud de! proponente para cumplir oportuna y
cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima.

b

Estos requisitos se establecen de ia siguiente manera: .

«  Capacidad Financiera:

Ver anexo y pliego de condiciones.
» Capacidad Organizacional:

Ver anexo y pliego de condiciones.

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

lLa experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos alli
certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacién a través del RUP de maximo cuatro (4) contratos
suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente proceso de seleccidn con
entidades publicas y/o privadas, cuye valorcorresponda a los SMMLYV indicados a continuacién (por cadagrupo),
los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel
€n algunc de los cddigos sefialados a continuacién:

GRUPO 1: Intervenciones metrolégicas y suministro de consumibles para el sistema de determinacién
de Nitrégeno marca VELP SCIENTIFICA, del Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias

41116107 41116107 - Controles de cal|d§d o calibradores o estandares

quimicos
41116007 41116007 - Reactivos analizadores de toxicologia 2,90 f
81101706 81101706 - Mantenimiento de equipos de laboratorio :
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81101605 81101605 - Servicios electromecanicos

GRUPO 2: Servicio de intervenciones metrolégicas para el equipo Coaguldémetro Automatizado ("Slemens
€82100i), del Laboratorio de Productos Biologicos

- | e | S C.UANTIA»
‘CLA§IFICAC|0N UNSPSC SR - PRODUCTO | _ SMMLV
41116005 41116005- Reactivos analizadores de coagulacién
81101703 81101703- Servicios de pruebas técnicas
180,14
81141504 81141504- Reparacion o calibracién de pruebas de equipb
81101605 81101605 '- Servicios electromecanicos

Tratandose de Consorcio, unidn temporal o promesa de sociedad futura, cada uno de sus integrantes debera
allegar el correspondiente certificado del RUP vigente y. en firme hasta |a fecha prevista para la subasta. Cuando
el proponente certifique contratos en los cuales participé en Consorcio, Unién Temporal o Promesa de Sociedad
Futura, se considerara dicha experiencia de acuerdo ¢con su participacion en la conformacién de forma asociativa
correspondiente. '

Lé'expe'riencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos alll
certificados identificados con la clasificacién UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015. .

5.1.4. REQUISITOS DE ORDENlTECNICO:

» Grupo 1: Anexar a Ia propuesta el certificado de distribuidor autorizado por casa matriz para vender y prestar
servicio técnico de los equipos de marca VELP.

+ Grupo 2: Anexar a la propuesta el certificado de distribuidor autorizado por casa matriz para vender y prestar
servicio técnico de los equipos de marca Siemens.

52. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

41de 75




in«.....

GESTION ADMINISTRATIVA

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION

Cédigo: GAD-ABS-FM024

Version: 02 -

Fecha de Emisién: 0307/2020

Pagina 42 de 75

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene: “Evaluacién
del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacién representa para el
cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida Colombia
Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los
procesos de contratacidn. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de
hacer e! andlisis del riesgo:

Ver documento anexo

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccidn y, de acuerdo al analisis del riesgo efectuado, seran exigibles las siguientes

garantias:

Garantia solicitada

Cuantia del Amparo-

Sufictencia de la
garantia

Vigencia del Amparo - -

Cumplimiento del
contrato

20% del valor del
contrato

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y cuatro (4)
meses mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

20% de! valor del
contrato

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrate y un (1) afo
mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfecciocnamiento y ejecucion.

Calidad del servicio

20% del valor de!
contrato

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y dos (2) meses
mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Pago de salarios,
prestaciones sociales
legales e
indemnizaciones
laborales

5% del valor del
contrato

Vigencia igua! al contrato y tres (3) aflos mas, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento vy
ejecucion.

NOTA: Si la propuesta se presenta bajo la modalidad de consorcio o unién temporal, la péliza que garantiza el
contrato se tomara a nombre det consorcio o unidn temporal, indicando sus integrantes y debera estar firmada por
el representante legal del mismo

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:
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De conformidad con la normatividad vigente, se procedié a verificar si el servicio que se pretende contratar, se
encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener un referente para el
analisis de! mercado requerido.

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

Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

Que el valor de la contratacién se encuentre dentro det rango limite sefalado en el acuerdo para su
aplicabilidad a ta entidad estatal.
* Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

s L Presupuesto - | - N :
- ‘ ‘ ST : . ~ Excepcion - |:. Proceso
- oy Entidad . superior | A N R P
Acuerdo g e + . |" aplicable <cubierto por |
S - ~Estatal ' alvalordel | : : . AN
-, .Comercial . . a1 -y . Al Proceso de.: | El Acuerdo
S ‘ ‘ Incluida. - |', Acuerdo; -. [+ " , - s ]
’ o . . .i. | - Contrataciéon Comercial
) . i Comercial | -~ AR '
A ol Chile - |
anza - Ce perg si NO NO NO
Pacffico -
México ,
Canada 8i . NO NO NO
Chile Si NO NO NO
Costa Rica Si 47 - NO NO NO
Estados AELC Si NO - NO NO
Estados Unidos Si NO NO NO
Unién Europea Si - NO NO NO
Corea Si - NO NO NO
México Si NO NO NO
Triangulo Norte Si , NO NO NO
CAN Si sl NO sl
ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto 5por el articulo 2.2.4.1.1.6.1. de! Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el anatisis
necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacién desde la perspectiva legal,
comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

A." ASPECTOS GENERALES _
1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto local, este tipo de servicios son suministrados por empresas que generalmente representan
comercialmente a compafilas extranjeras fabricantes de productos orientados a ofrecer soluciones para el andlisis
de muestras y atender necesidades en laboratorio clinicos, farmacéuticos y biolbgicos, principalmente. Estas
empresas usualmente también cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza
de sus actividades se puede determinar que pertenecen al sector terciario de la economla, teniendo en cuenta que
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este sector se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte, representado en este caso por la
prestacion de servicios de intervenciones metrolégicas y comercializacion de bienes relacionados.

2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerda con la revisién realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unldas
los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Tecnologia

ingenieria y
arquitectura

CLASIFICACIONT ™™ seamenTos  FAMILIA GLASE | ' NOMBRE
UNSPSC | - : : : , : i -
":I;g;soge 41116107 -
41'(,?5;%?&(:;:2?“" 11-Instrumentos de manuales, ngt"rg;zsode
41118107 L ' medida, Observacién controles de :
medicién, de Observacion y ensayo calidad calibradores o
y de pruebas. calibraciones y esténqares '
! quimicos
normativas
41- Equipos y suministro 11-Instrumentos de 411116 Reactivos 41111605-
41111605 de Laboratorio, de medida. observacian de analizadores Reactivos
medicion, de Observacion ,ensa o y clinicos y analizadores de
y de pruebas. yo. diagnosticos. coagulacion
81-Servicios Basados en ?;:e%iiﬁ;‘l’":s'°dse 811017- Ingenieria | 81101703
81101703 Ingenieria, investigacién y P ingenieria y Eléctrica y Servicios de
tecnologia. arquitectura Electrdnica. pruebas técnicas
81141504-
81-Servicios Basados en . Reparacién o
81141504 Ingenieria, investigacién y 81 14;31";;':2%%'35 de 81142;%2?"0' de calibracién de
tecnologia. ’ ' pruebas de
equipo
41- Equipos y suministro 80-Reactivos de 41116007 -
41116007 de Laboratorio, de n:;c:lfig:tmon;:g:\?:c?c‘?n Analizadores Reactivos
medicién, de Observacion ’ensa o Clinicos y analizadores de
y de pruebas. y y diagnosticos toxicologia
10 Servicios - 81101706 -
81101708 81 Servicios basados en profesionales de 17é1;r;gt152;e;|a Mantenimiento de
investigacién y tecnologia ingenieria y Electrénica equipos de
arquitectura laboratorio
8110 Servicios
81 Servicios Basados en . . 81101605
81101605 Ingenieria, Investigacion y profesionales de 811016 Ingenieria Servicios

mecanica

electromecanicos

3. ASPECTOS GENERALES DEi. MERCADO

3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro de! sector se tienen los siguientes:
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i) Productos incluidos en el sector

- Equipos para determinacion de nitrégeno y proteinas
- Analizadores para detemminar tiempo de coagulacion
- Tecnologia instrumental para laboratorio
- Repuestos y accesorios — suministro de partes
- Servicio técnico metroldgico especializado
- Servicios, asesorias y capacitacion
.- Representaciones y distribuciones
- Comercializacion de instrumentos y equipos
- Comercializacion de insumos y consumibles

i) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el exterior, a
continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
. - Consejo Profesional de Quimica
- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- - Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
. - Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion ~ ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC

- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacién Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacion Internacional de Metrologia Legal - QIML

- Instituto Nacicnal de Metrologia - INM

- Laboratorios de calibracién y de referencia-

- Red Colombiana de Metrologia

jii) Variables econdémicas que afectan el sector

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables mas importantes en materia de
precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos importados, teniendo en
cuenta que los pagos de los proveedores / comercializadores se hacen habituaimente mediante la divisa americana.

‘ Este afio los mercados se han visto afectados por la incertidumbre generada por el virus Covid-19, de tal forma que
la devaluacion que ha sufrido el peso ha sido muy acentuada, llegando a cerca del 30% en lo que va de la presente
vigencia. En |a Gréfica 1 se observa el comportamiento de la tasa de cambio durante Ios Gltimos 12 meses, siendo
notoria la tendencia creciente especialmente en el mes de marzo, aparentemente alcanzando por ahora un nuevo
techo o valor tope maximo en ese mes:

Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2019-20201®

18 https:/Awww.indexmundi -com/xrates/graph.aspx?¢1=COP&c2=USD&days=365&lang=es
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La variacién del salario minimo para el afio 2020 se ubica en 6% de acuerdo con lo decretado por el gobierno
nacional. Por su parte, la inflacién en el afio 2019 alcanzé el 3.8%. con un promedio de 3,7% en los tres Ultimos
afios. Estos comportamientos inciden en alguna medida sobre los precios esperados para las ofertas de los
suministros asociados al presente objeto contractual, ya que esos incrementos se reflejan en los costos directos e
indirectos de operacién del proveedor.

En la presente vigencia se observa un comportamiento del délar mas volatil que en la vigencia anterior, en especial
por |a caida en el precio del petréleo, de referencia Brent para Colombia, a una tercera parte del valor que tuvo en
enero de 2020, asl como por los efectos econémicos generados por la situacion sanitaria global, De este Ultimo
factor no hay certeza de su culminacion, pues se trata de un fenémeno nuevo y en plena evolucién. Sin embargo,
luego del alza histérica de marzo pasado, se presentd una tendencia decreciente durante las Gltimas semanas, en
parte por el desconfinamiento en importantes economias del mundo, lo que ha llevade a una lenta y sostenida
recuperacién del petréleo y por o tanto a una revaluacion del peso. Es posible que en el mediano plazo se
presenten nuevas alzas del délar, consecuencia de eventuales medidas comerciales de Estados Unidos contra
China. Otro factor que est4 generando la reciente nueva devaluacién del peso es ia desconfianza de los mercados
globales ante la presencia de nuevos rebrotes virales y el temor de una segunda ola de contagios; en la medida
que esto tome fuerza la subida del d&lar sera inminente.,

iv) Cadena de produccién y distribucién

Al igual que en ofros sectores, existen en Colombia empresas que representan comercialmente a las fabricantes
extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio, ademas de la venta de los bienes y servicios, la asesoria técnica
correspondiente. Como es habitual, este tipo de empresas locales cuentan con sedes en las ciudades principales
para su distribucion, atendiendo a que en estas ciudades — Bogotd D.C., Medellin, Cali y Barranquilla — se
concentra la ubicacion de industrias, laboratorios, centros de investigacion y formacién y demas entidades usuarias
de estos productos.

Los equipos digestores, destiladores y coagulémetros son producidos en el exterior por empresas como Siemens
AG, Crown Healthcare, Velp Scientifica, entre otras, destinados a atender necesidades de laboratorios para analisis
de muestras especificas biolégicas, farmacéuticas y clinicas. La distribucién local es realizada por empresas
dedicadas al suministro de equipos y servicios técnicos para laboratorios.

De acuerdo con las especificaciones demandadas, las comercializadoras establecen la conformacién de inventario
para las referencias de mayor rotacién, sin embargo, debido a lo especifico de cada caso, es frecuente que los
productos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva importacion, intervencion y mantenimiento.

v) Dinamica de importaciones
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Las importaciones relacionadas con equipos digestores, destiladores y coaguldmetros se reflejan principalmente en
la reposicién de inventario de algunos equipos e insumos, en funcién de su demanda especifica y su rotacién de
inventario. Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios' de
productos importados y de acuerdo con la dinamica de consumo, programan las importaciones correspondientes.
Los productos relacionados con equipos coaguldmetros se importaron de Estados Unidos (30,66%), Alemania
(13,14%), Japdn ((13,00%), Suiza (8,02%) y Canada (5.47%), transportados por via aérea (89,93%), terrestre
(11,52%) y maritima (7,56%), a través de las aduanas de Bogota (87,9%), Cartagena (5,0%), Medellin (4,1%) y Cali
(1.2%). Las importaciones relacionadas con destiladores de nitrégeno tuvieron origen en China {(40,11%), Estados
Unidos (28,55%), Alemania (8,45%), ltalia (7,97%) y Suiza (7,00%), transportados por via aérea (80,79%), maritima
(16,63%) y terrestre (2,58%) a través de las aduanas de Bogota (56,4%), Medellin (26,7%), Cartagena {(13.2%) v
Buenaventura (3,2%). Las importaciones relacionadas con digestores de nitrégeno tuvieron origen en Estados
Unidos (32,63%), Alemania (9,60%), Singapur (8,84%), China (7.57%) y Japbn (7,27%), transportador por via aérea
(76,68%), terrestre (16,65%) y maritima (6.66%), a través de las aduanas de Bogota (82,9%), Medellin (6,7%),
Cartagena (3,3%) y Cali (3,2%).'? :

3.2 TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC y mas
especificamente de los Grupos de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y
Laboratorio de Productos Biolégicos del Invima, es necesario contar con los equipos y suministros aptos y suficientes
para el cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y regulaciones
asociadas. Lo anterior incluye la contratacién de los servicios de intervenciones metreldgicas incluyendo reactivos e
insumos para equipos de andlisis de hemoderivados que permita obtener resultados confiables y equipamiento en
condiciones permanentes de adecuado desempeiio.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones metrologicas, se destacan
los siguientes: '
- Mantenimiento: Es la revision y/o reparacion del equipo (instalacion, sistema o activo en general) para
_ disponerlo dentro de las especificaciones requeridas. :
- Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser instatados en sustitucién de los que se retiran
' de servicio, excluyendo los consumibles. )
Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periédico y regular durante la
operacién y mantenimiento de una instalacion (planta, edificio, unidad productiva) cuya reposicién o
consumo se realiza generalmente en un plazo inferior a un afio y comprenden sin caracter exclusivo ni
limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites, aditivos, dispositivos anticorrosién, gases y fluidos
segun la operacién de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre otros.

- Programa de mantenimiento: conjunto de tareas de mantenimiento que se realiza en la instalacion de forma
programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del fabricante yfo constructor, con el
manual de operacién y mantenimiento de los activos, con las normas legales y reglamentarias y con las
buenas préacticas de ingenieria ~ BPI.

- Mantenimiento correctivo: mantenimiento que se ejecuta a un activo después de ocurrida la falta de este,
por o que se deben corregir los componentes afectados en e! evento.

- Mantenimiento preventivo: es el que a partir de fechas especificas se pregrama a un activo, buscando que
€l equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

- Verificacion: es la aportacion de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los requisitos
especificados, ya sea segln norma o fabricante. Puede ser intermedia interna, intermedia externa o externa.
Calibracién: es medir contra un patrén o material de referencia certificado y registrar los resultados para
saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona el instrumento de medicion a un
valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracién reportan un valor de Incertidumbre
acompafiado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

1 h'ttps:ﬂ\qmw.verih-adecorp.oomlesioonsuhas‘?campanla=12100 : informacién de referencia correspondiente &l oct-dic de 2019
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- Calificacion: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo especificaciones
establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer informacion acerca del disefio,
instalacién, operacion y desempefio de cualquier sistema. De acuerdo con el enfoque de la calificacién,
puede tratarse de calificacion de instalacién, calificacién operacional o calificacién de desempefio.

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrolégicas se deben considerar los siguientes aspectos:

¢ Para cualquier tipo de mantenimiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de fabricante indicadas
en el manual de operacion y el comportamiento del equipo.

s Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencién de
mantenimiento.

» Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracidn, garantizando la
conservacion de las caracteristicas metrolégicas e identificande el comportamiento del mismo a través de
los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede determinar entre periodos
de calibracién, tiempos medios.

» Para calibraciones; Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo en cuenta el
comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando los resultados entre
informes de calibracion de periodos consecutivos. Si el equipo presente variaciones muy altas de un periodo
a otro debe evaluarse la posibilidad de recambio tecnolégico. Es posible también determinar estos periodos

‘ si el fabricante lo indica.

» Para calificaciones: Para Calificacion de Instalacidn, sélo se realiza una vez siempre y cuando el equipo no
sea trasladado. Para Calificacién Operacional y de Desempefio su vigencia es anual, siempre y cuando el
equipo no requiera ajustes.

Para la adecuada ejecucion de las intervenciones metrolégicas es importante tener en cuenta la formacion especifica
y experiencia del personal que trabajara scbre los equipos.

A continuacion, se relacionan algunos conceptos que permiten contextualizar la pertinencia del proceso contractual.

Método Kjeldahl. El método Kieldahl o digestién de Kjeldahi, en quimica analitica, es un proceso de anélisis
quimico para determinar el contenido en nitrégeno de una sustancia quimica y se engloba en la categoria de
medios por digestion himeda. Se usa cominmente para estimar el contenido de proteinas de los alimentos. Fue
desarrollado por el danés Johan Kjeldahl en 1883.20

Unidad completa de digestion automatica DKL series. Las unidades automaticas de digestién Kjeldah! DKL 8
cuentan con bloque calefactor de aluminic de 8 posiciones que ofrece excelente estabilidad térmica y
homogeneidad. Los digestores DKL son completamente automaticos y estén listos para usar de inmediato, ya que
consisten en un blogue de calentamiento de aluminio, un elevador para el manejo automatico de muestras,
campana de succion, tubos de ensayo, rejilia para tubos de ensayo y bandeja de goteo.

La serie DKL proporciona al operador la dltima tecnologia que le permite al técnico de laboratorio configurar el
analisis eligiendo entre una biblioteca de 54 programas {30 preinstalados + 24 personalizables), presionar START
y alejarse, lo que aumenta la productividad del laboratorio. La facilidad de carga y descarga hace que el VELP DKL
sea facil de usar cuando se realiza el anélisis de Kjeldahl y no hay necesidad de manipular la muestra cuando los
tubos estan calientes.El bloque de calentamiento de aluminio extremadamente répido DKL es capaz de alcanzar
420 °C en solo 20 minutos con la mejor estabilidad de temperatura de su clase. La eleccién de materiales de
primera calidad y el potente microprocesador garantizan una temperatura de bloque precisa con una precision de
£ 0.5° C. Incluso en términos de repetibilidad y conductividad, el aluminio ofrece un rendimiento alto.

20 hiins:ifes.wikipedia. orghwikiM%C3%A9t0do_Kjeldahl
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Los digestores DKL reducen drasticamente el tiempo necesario para alcanzar la temperatura de digestion segun
el método de Kijeldah!. Otra caracteristica, que busca favorecer la habitual escasez de espacio en los laboratorios,
es que la serie DKL se ha disefiado lo mas compacta posible. Muchos laboratorios prefieren realizar
mineralizaciones debajo de una campana extractora y el disefio compacto del DKL garantiza un uso minimo de un
espacio.?! .

Figura 1. Equipo digestor Velp Scientifica DKL8

Unidad de destitacién y sistema de titulacion VELP UDK 159. Analizador Kjeldahl completamente automatico
(unidad de destilacitn con titulador colorimétrico integrado), para analisis en relacién con diferentes aplicaciones,
como la determinacion de nitrégeno amoniacal, determinacion de proteinas, contenido de nitrégeno (Kjeldahl.o
destilacion alcalina directa), nitrégeno nitrico (después de la reduccién / Devarda), fenoles, volatiles Acidos,
cianuros y alcohol, e ' :
Ei sistema de destilacién y titulacién Kjeldahl completamente automético ofrece un gran rendimiento en términos
de seguridad para el usuario. La adicién automdtica de todos los reactivos involucrados (hidréxido de sodio, agua,
acido bdrico, solucién de titulacién) con advertencia de nivel bajo simplifica la actividad de rutina, mientras que la
posibilidad de configurar la salida de vapor del 10%.al 100% aumenta el rango de aplicacién de UDK 159,
Automaticamente la unidad realizaré destilacion y titulacién. La posibilidad de configurar la salida de vapor del 10%
al 100% hace que el instrumento sea altamente recomendado para una amplia gama de aplicaciones, incluidas las
mas especificas, que requieren pardmetros especiales. UDK 169 es ideal para la determinacién confiable de
nitrégenc amoniacal, nitrégeno proteico (Kjeldahl), nitrégeno nitrico (después de la reduccién / devarda), fenoles,
acidos voldtiles, cianuros y contenido de alcoho!l. Al final del andlisis, todos los residuos se pueden aspirar
automaticamente, tanto para la destilacion como para la valoracién. )
: ‘ |
VELP Scientifica ha desarrollado y patentado el innovador condensador de titanio capaz de garantizar un a'!to
rendimiento y un considerable ahorro de agua (de 0,51/ min a 15 ° C - 1 1/ min a 30 ° C) con un mantenimienito
minimo. El condensador de titanio asegura que la temperatura del destilado permanezca siempre por debajo del
valor umbral seguro (35 ° C), como se indica en el método Kjeldahl, sin pérdida de nitrégeno. El generador de
vapor utilizado por las unidades de destilacién UDK Kjeldahl ofrece un rendimiento Gnico, siendo una solucion
patentada. Un termostato asegura e! correcto funcionamiento del generador de vapor, un termostato de seguridad
elimina los riesgos para el operador y garantiza condiciones de trabajo seguras. :

n hitps:iwww.velp.com/en-ww/-v23.aspx
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El alto nivel de precision y exactitud garantiza resultados correctos y detallados sin fugas, incluso después de un
uso intensivo.

- Tiempo de recalentamiento répido (p)
- Seguridad total: sin presién interna
- Baja dispersion térmica
- Gran repetibilidad.
- Alto rendimiento y resistencia.
- Libre de mantenimiento
- - Termostato de seguridad
- Funciona con agua desionizada.

La comunicacién mejorada conduce a una mayor eficiencia. La pantalla permite al operador establecer todos ios
parametros para un control tota!mente automético de los procesos de destilacion y titulacion.

El destilador UDK 159 es un destilador automatico Kjeldahl equipado con un panel de control con pantalla gréfica
en color de alta resolucion de 6 " y un software multitarea facil de usar que guia al operador paso a paso a través
de menus y submenus y permite programar en De manera facil e intuitiva, todos los parametros, incluidos los
volimenes de reactivos como el hidréxido de sodio, el agua, el &cido bérico y la regulacién de la produccién de
vapor para llevar a cabo destilaciones y valoraciones en modo automatico.22

Figura 2. Unidad de destilacién y sistema de titulacién VELP UDK 159

Equipo Sysmex CS-2000i/CS-2100/ Systems. Los sistemas Sysmex® CS-2000i / CS-2100i minimizan los errores
preanaliticos mediante el escaneo de multiples longitudes de onda y las tecnologias de deteccién de liquidos de
muestra. Al usar la tecnologfa PS! ™ de disefio inteligente, los analizadores brindan soporte adicional al operador:
identifican y administran automaticamente muestras de prueba potencialmente problematicas antes del anélisis.

- El equipo permite detectar hemdlisis, ictericia y lipemia con una exploracién preanalitica de muestras de
pacientes realizadas a 3 longitudes de onda: 405 nm, 575 nm y 660 nm,
- Los criterios definidos por el usuario permiten el manejo automaético del resultado.

Z hitps:/iwww.velp.comien-ww/udk-158-automatic-kjeldahl-analyzer.aspx
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- La verificacién del volumen de la muestra del tubo primario identifica posibles imprecisiones causadas por
una recoleccidén de muestra inadecuada.

- Tecnologia sofisticada de perforacion de tapa disponible para un rendimiento confiable en todas Ias

. condiciones.
-+  Exploracién simuitdnea de muiltiples longitudes de onda de reacciones de coagulacién a 340 nm, 405 nm,
575 nm, 660 nm y 800 nm.
.'=  Ladeteccion de coagulos foto-Opticos ofrece moltiples ventajas sobre los sistemas de deteccidn mecéanica.

- Lamedicion de la transmitancia de la luz se puede hacer durante todo el curso de la formacion de coagulos,
ne solo al final. .

- Los patrones de reaccion atipicos se pueden identificar facilmente para ayudar a determinar el resultado
correcto de la reaccion de coagulacion para pacientes con reacciones inusuales de coagulos in vitro, como
sepsis y DIC.

. - Los sofisticados algoritmos de software registran, monitorean y verifican la cinética de reaccién para
determinar el tiempo de coagulacion correcto.

- Las reacciones de coagulacién muestran la firma completa del coagulo, no solo un Unico punto de datos,
para obtener informacién completa de la prueba.

El amplio espectro éptico maneja una amplia gama de ensayos para permitir un alto rendimiento de prueba. Realiza
ensayos de coagulacion utilizando 4 principios de medicion diferentes en una sola plataforma. Todos los detectores
de reaccion se pueden usar para ensayos de coagulacion, cromogénicos, inmunoturbidimétricos y de aglutinacion.

Reduce los efectos de las sustancias interferentes en los espectros de absorbancia seleccionando
automaticamente la longitud de onda adecuada. n !

(1

Algunos de los ensayos que permite este equipo son: Antitrombina, Fibrinégeno, Heparina, Ensayos cromogénlcos
Batroxobin, Proteina C

Figura 3 Equlpo Coagulémetro Siemens C521 OOI

Por otra parte, entre las funciones del taboratorio de la OLCC, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos

Farmacéuticos y otras Tecnologias = LFPFQOT, se encuentran:

- :, Realizar pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos, cosméticos y productos
. : de aseo, plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y
. . necesidades de las direcciones misionales; generar los informes requeridos de acuerdo con su competencig.

-" Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o verificacién de técnicas
requeridas en ef laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de los analisis

7 hitps:/iwww.slemens-healthineers, com/mxhemostaste/systems/sysmex-cs-2000i
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anteriormente mencionados, e, Implementar las actividades de Planes, Programas, andlisis especializados y
de mayor complejidad para los productos competencia del grupo.

Asi mismo, la Resolucidén 20160000350 del 8 de enero de 20162 por la cual se crean los Grupos Internos de
Trabajo en el Instituto establece en el numeral 12.2 como una de las funciones del Laboratorio de Productos
Bioldgicos: ‘
‘Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas
requeridas por el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima para la realizacién de anélisis de productos
biolégicos”.

En cumplimiento de las funciones descritas, el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias y el Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos evalian la potencia o efectividad terapéutica de
los medicamentos hemoderivados que se definen como proteinas plasméticas de interés terapéutico. Dada su
complejidad estructural, no pueden sintetizarse mediante los métodos convencionales, por lo que deben obtenerse
a partir de la Unica fuente natural conocida, es decir, el plasma de donantes humanos sanos, a través de un proceso
tecnoldgico adecuado de fraccionamiento y purificacion. Estos productos son indicados para la profilaxis o e!
tratamiento de las deficiencias congénitas u adquiridas de los factores de coagulacién. Una de sus principales
aplicaciones es el tratamiento sustitutivo profilactico de la hemofilia. La hemofilia es una enfermedad genética que
se asocia a un déficit de la actividad coagulante del factor VIII (FVIII) en la hemofilia A, o del factor IX (FIX)enla
hemofilia B y enfermedad de Von Willebrand, entre otras?5. Al ser medicamentos biolégicos con moléculas
complejas, no pueden definirse quimicamente debido a la variabilidad inherente de los sistemas biolégicos, lo cual
conlleva a que cada ciclo de elaboracién de un producto pueda considerarse unica y que, en consecuencia, estos
productos deban estar sujetos a verificacién exhaustiva por las autoridades nacionales reguladoras.

En desarrollo de tales funciones y para cumplir las actividades de vigilancia y control programadas en el Plan
Operativo Anual (POA) 2020 de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, el Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias - LFQPFOT realiza cuantificacion de proteinas a algunos productos
de su competencia con el método Kjeldahl, empleado principalmente en productos biclégicos, el cual se encuentra
fundamentado en las Farmacopea Europea ~EP método 2.5.33 y la Farmacopea Britanica -BP apéndice VIIIP.
Para este andlisis el Laboratorio dispone de la unidad de destitacién y sistema de titulacién VELP UDK 159 y la
unidad completa de digestion automatica DKL series de! equipo Digestor y Destilador marca VELP SCIENTIFICA,
ubicado en el &rea de Equipos Calientes del rea Fisicoquimica.

Para su adecuado funcionamiento y evitar e deterioro del equipo, se requiere repotenciar y reponer algunas piezas,
lo que también asegura un ambiente de trabajo seguro, porque eventuales fallas o mal funcionamiento del equipo
pueden derivar en escape de vapores corrosives, los cuales afectarian el ambiente de trabajo v la salud de los
colaboradores que realizan actividades en esta dependencia. Por lo anterior, se requiere el repotenciamiento y
adquisicion de las partes desgastadas por el funcionamiento del digestor-destilador.

Teniendo en cuenta que varios ensayos encuentran acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacién de
Colombia -ONAC, es indispensable contar con equipos en 6ptimo estado, que garanticen la confiabilidad de los
resultados y asi dar cumplimiento a la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 y las Buenas Practicas para
Laboratorios ~BPL’s Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el informe 44 y 45 de la OMS.

Por su parte, el Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos realiza anélisis mediante las siguientes técnicas: factor
Vill por método cromogénico, factor FIX por método coagulométrico, Factor Von Willebrand por el método de
ristocetina, Antitrombina |1l por método cromogénico, heparina por método cromogénico y fibrinégeno por el método
de Clauss. Estas pruebas se estandarizaron y validaron en el Grupo, utilizando el equipo Coagulémetro
Automatizado Siemens CS2100i y los reactivos especificos de la misma marca (Siemens).

24 Resolucién 2016000350 del 8 de encro de 2016 "Por ia cual se crean los Grupos fniernos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigtlancio de Medicamentos v dAlimentos -
INVIMA, y se determinan sus funciones”

f
= Bernal Carlota Hemoderivados: Actualizacion Formacién continuada para farmacéuticos de Hospital, Barcelona- Espafia p. 62
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Por lo anterior, el equipo hace parte fundamental de la implementacion, montaje, estandarizacidn y/o verificacion
de las técnicas realizadas en el laboratorio, o cuat hace de su calibracion, trazabilidad y acreditacion requisitos
importantes para la operacion del Laboratorio. El control, calibracion y mantenimiento de este equipo asegura la
correcta medicion, por lo que el Laboratorio debe definir y establecer las medidas adecuadas para garantizar la
trazabilidad de todas las mediciones que tengan influencia significativa en los resultados de los trabajos que se
realicen y de esta manera demostrar la validez, veracidad y confiabilidad de sus resultados, de acuerdo con la

norma NTC-ISOAEC 17025:2017 bajo la cual se encuentra acreditado actualmente el Laboratorio. ,

Para el efecto, el equipo Coagulémetro Automatizado (Siemens CS2100i) requiere del servicio de intervencion

metrologica, el cual consiste en un repotenciamiento preventivo anual y la calificacién posterior en aras de asegurar

el buen funcionamiento del equipo vy la repetibilidad, reproducibilidad y veracidad de los ensayos realizados en &l

con fundamento y solidez cientifica. Asi mismo, el equipo Coagulémetro Automatizado (Siemens CS2100i) debe

cumplir las intervenciones metrolégicas estipuladas en el Plan de Control de Equipos o Instrumentos-PADG-GM-

LABS-F003- siguiendo los parametros referenciados en la Farmacopeas aceptadas en Colombia. -

Por su parte, el suministro de reactivos e insumos marca SIEMENS de la presente contratacion se fundamenta en

las siguientes consideraciones: '

4. La implementacion, validacién yl/o verificacion de nuevos meétodos, como parte de las funciones del
Laboratorio. .

5. La realizacion de los analisis de muestras de técnicas ya validadas por el Laboratorio, implementadas para Ja
liberacion de lote de hemoderivados, de acuerdo con lo establecido en ias Farmacopeas autorizadas en
Colombia.

6. Las metodologias ya sometidas a acreditacién no se podrian llevar a cabo y por tanto se pondria en riesgo la

* acreditacién del Laboratorio.

Por lo anteriormente expuesto, solo con el suministro de los reactivos e insumos y las intervenciones metroldgicas
al equipo Coagulémetro Automatizado (Siemens CS2100i), se podran realizar los analisis a los hemoderivados
allegados al Laboratorio para control de calidad de forma efectiva, garantizando resultados confiabies, el
cumpiimiento de las metas estimadas en el Plan Operativo Anual = POA y la liberacién de los lotes de los biolégicos
que actualmente se comercializan, logrando con ello la preservacion de la salud pablica en el pais. B
Las intervenciones metrolégicas para los equipos, involucrados en los ensayos del laboratorio antes mencionados
$e encuentran como requisito dentro de tas normas internacionales bajo las cuales funciona el Sistema Integrado
de Gestidn, por lo cual es necesaria su ejecucién para mantener la acreditacién. La Norma ISONEC 17025:20172,
sefiala en el numeral 6.4.7 lo siguiente: “£/ laboratorio debe establecer un programa de calibracién el cual se debe
revisar y ajustar seguin sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién”.

i Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importacién y comercializacion de equipos e insumos
para laboratorio, entre ellos los equipos digestores, destiladores y coagulémetros. Sin embargo, tratandose de las
marcas Velp Scientifica (digestor y destilador de nitrégeno) y Siemens (coagulémetro), la oferta se reduce a un grupo
de potenciales proveedores ya que algunas compaiiias manejan solo determinadas representaciones en su
portafolio. Dentro de las posibles empresas que pueden ofrecer estos bienes ¥ sefvicios se encuentran Avantika
Colombia S.A.S. y Equipos y Laboratorio de Colombia S.A.S. para el digestor/destilador e interlab Colombia S.A.S,
Annar, Avantika S.A.S., Biodiagndstica, GyG, Hoyfarma, Labtronics para el coagulémetro. Se recibié oferta oportuna
de la compafia Equipos y Laboratorio de Colombia S.A.S. e Interlab Colombia S.A.S., respectivamente para los
equipos mencionados. ‘

ii. Especificaciones de calidad

% Norma Técnica Colambiana NTC-ISO/IEC 17025:2017 “REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION™, Segunda actualizacidn Segunda editada el 27 de marzo de 2018, Jeontec.

ot
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Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por los Grupos de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Laboratorio de Productos Biolégicos. Estas
responden a las necesidades analiticas y normativas del Invima y el detalle de las especificaciones requeridas se
encuentra en el estudio previo, numeral 2.1.1.

iii. Condiciones especiales para [a entrega

Para el suministro de intervenciones metrolégicas incluyendo reactivos e insumos para el destilador y digestor Velp
Scientifica no se requieren condiciones especiales para la entrega. Por su parte, algunos reactivos para el
coagulémetro Siemens CS-2100i requieren mantener cadena de frio de entre 3°C a 8°C. en general, deben éstar
empacados en empagque original, vigentes y de forma adecuada para su correcto desempefio.

Se entregaran informes de las intervenciones metrolégicas de acuerdo con lo programado o solicitado previamente
al proveedor. Las intervenciones se llevaran a cabo en las instalaciones de |la sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51-
20, en el laboratorio correspondiente: Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Bloque A, Piso 2 y Grupo Laboratorio de Productos Biologicos, Bloque B, Piso 1. El contratista cubre
el total de los gastos incluyendo los generados por vidticos y/o por desplazamiento de personal que realizara las
intervenciones requeridas y del traslado de los consumibles solicitados.

iv. Tiempos de entrega

E! suministro de intervenciones metrolégicas incluyendo reactivos e insumos para el destilador y digestor de
nitrégeno Velp Scientifica tiene estimado un tiempo de entrega de una semana. Como servicio agregado se ofrece
para los equipos asesoria permanente y capacitaciéon de manejo por profesional de linea en la ciudad de Bogota,
recomendaciones de uso y cuidados, informe de protocolo de calidad, asistencia técnica permanente por el
departamento técnico. Los servicios de intervenciones metroldgicas, reactivos e insumos del coagulémetro
Siemens CS-2100i tienen un tiempo de entrega de 4 dias habiles si se encuentran disponibles localmente. En caso
contrario, lo que toma normalmente |a importacién, de 45 a 60 dias habiles después de confirmada la solicitud.

3.3.REGULATORIO

+ Constitucidn Politica de Colombia

Articulo 49. La atenci6n de la salud y el saneamiento ambiental son servicios plblicos a cargo del Estado. Se
garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud.
Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes y
de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

Articulo 78. La tey regulara el controf de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad,
asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacién. Seran responsables, de
acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y servicios, atenten contra la
salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a2 consumidores y usuarios. El Estado garantizara la
participacién de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les

conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben ser representativas y observar
procedimientos democraticos internos.

* Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”

Art 245. Crease el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto es la ejecucion
de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales

homeopéticos y los generados por biotecnologla, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva.

54de 75




GESTION ADMINISTRATIVA ] ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

seges FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESQOS DE
Iﬂb-ﬁlhrb-%ﬁ:mw!ﬂﬁiﬁﬂulmq SELECC’éN
Codigo: GAD-ABS-FM024 Version; 02 Fecha de Emisién; 03/07/2020 Pagina 55 de 75

» Decreto 2078 de octubre de 2012. "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan las funciones de sus dependencias"

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizarg las siguientes funciones:

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos
biolbgicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, de acuerdo con su competencia.

- Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

Articulo 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad, las siguientes:

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del INVIMA,
requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

- Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos técnicos,
cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo.

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de prueba
y calibracion»

6 Requisitos relativos a los recursos

8.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de
apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicion,
software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio ¥ que pueden influir en
los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe asegurarse de que
se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento. .
6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir
contaminacién o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado
o reinstalado para su servicio. _
6.4.5 Ei equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la incertidumbre
de medicién requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados informados.
6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién. :

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar,

codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique facilmente el estado de
la calibracion o el periodo de validez.
6.5 Trazabilidad metrologica
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8.5.1 E! laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resuitados de sus mediciones
por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicion, vinculandolos con ia referencia apropiada.
6.5.2 El faboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema Internacional
de Unidades {S|) mediante:
a) la calibracién proporcionada por un laboratoric competente
8.6 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratoric debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan a
las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos productos Y servicios:
a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totaimente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor
externo,

. ¢) se utilizan para apoyar la operacién del [aboratorio.

. NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y equipos,
servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion y de auditoria.

Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios segin informe 44 y 45 de la Organizacién Mundial de la Salud:
5.5.2. Establece que ios equipos utilizados para los ensayos deben permitir obtener la exactitud requerida, crear
programas de calibracion para las magnitudes o valores esenciales de los instrumentos cuando puedan afectar
significativamente los resultados.

Buenas Practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos. Parte uno.
Gestion e infragstructura

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos

8.1 Los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar disefiados, construidos, adaptados, ubicados,
calibrados, calificados, verificados y mantenidos segun sea requerido por las operaciones que se lleven a cabo en
el ambiente de trabajo. El usuario debe adquirir los equipcs de un agente capaz de suministrar pleno apoyo técnico
y mantenimiento seglin sea necesario. '

8.2 El laboratorio debe contar con los equipos de ensayo requeridos, instrumentos y otros dispositivos para la
gjecucion correcta de los ensayos y/o calibraciones, validaciones y verificaciones (incluyendo la preparacion de
muestras y el procesamiento y anélisis de datos de los ensayos y/o calibracién),

8.3 Los equipos, instrumentos y otros dispositives, incluyendo aquellos usados para muestreo, deben cumplir los
requisitos del laboratorio y las especificaciones del estandar correspondiente, asi como ser verificados, calificados
yfo calibrados regularmente

Parte dos. Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos

12. Calibracion, verificacion de desempefio y calificacién de equipos, instrumentos y otros dispositivos

12.4 El desempefio de equipos debe ser verificado a intervalos apropiados de acuerdo al plan establecido por el
laboratorio, segln se aplique.

12,5 Los equipos de medicién deben calibrarse regularmente de acuerdo al plan establecido por el laboratorio

NORMATIVIDAD INTERNA.

» Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. "Por fa cual se crean los Grupos Intemos de Trabajo en
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se determinan sus funciones” -

* Resolucion No. 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y doceavo del
articulo primero de la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada por la Resolucién
2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre de 2016 y 2017007216 del 26 de febrero
de 2017, el cual quedara asi:

“ARTICULO PRIMERO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asl: {...) :
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"DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:
12. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD(...)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad (Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Productos farmacéuticos y Otras Tecnologfas ~ LMBPFOT, Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas — LMAB y Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos — LPB) que se
deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos,
cosmeticos, dispositivos médicos asi como de productos biologicos, con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos para la toma de
decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su compelencia. El Instituto debe proponer y
garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en Ios
laboratorios designados por el Invima.

B..  ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revisién de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual, se encuentra
que potencialmente hay pluralidad de oferentes para la prestacién de las intervenciones metrolégicas, incluyendo
consumibles y repuestos para los equipos Siemens y Velp Scientifica. Sin embargo, solo se recibi respuesta de
una de las empresas de cada grupo a las que les fue solicitada cotizacidén para prestar los servicios de
intervenciones metrolégicas incluyendo reactivos e insumos para equipos de analisis de hemoderivados para fa
OLCC del Invima. Estas empresas fueron, para el digestor/destilador: Avantika Colombia S.A.S. y Equipos y
Laboratorio de Colombia S.A.S, y para el coagulémetro Siemens: Interlab Colombia S.A.S, Annar Diagnéstica,
Avantika, Biodiagnéstica, GyG, Hoyfarma Labtronics recibiendo respuestas de Equipos y Laboratorio de Cotomb:a
S.A.S. para el digestor/destilador e Interlab Colombia $.A.S. para el coagulémetro,

A continuacién, se presenta una breve resefia de estos proveedores:

Annar Dlagnéstlca Es una empresa ubicada en Bogota D.C., creada en 1996, cuya finalidad es la distribucién de
reactivos, insumos y tecnologia para laboratorio en ‘el territorio colombiano. Inicid labores en 1997 y obtuvo su
primera distribucién exclusiva con los productos de autoinmunidad. En los siguientes afios, incorpord a su portafolio
las lineas de hormonas, infecciosas, quimica clinica, hematologla, electroforesis, microbiologla, pruebas rapidas,
veterinaria, quimicos y equipos de laboratorio entre otras, en las areas-de Clinica, Industria y Veterinaria,
Tomado de |a pagina web: http:/Amww.annardx.com/index.php/quienes-somos

Equipos y Laboratorio de Colombia S.A.S.: Equipos y. Laboratorio de Colombia es una empresa con sede principal
en Medellin, dedicada a ofrecer soluciones integrales en el suministro de equipos e insumos para laboratorio,
préporcuonando una asesoria técnica especializada con personal competente. Ofrecemos servicios confiables en
tiempo oportuno para garantizar fa satisfaccién de nuestros clientes y trabajamos permmanente por el mejoramiento
de.nuestros procesos y la solidez financiera. Los servicios técnicos se encuentran disponibles también en Bogota
D.C.

Tomado de la pagina web: hitps://www.equiposylaboratorio.com/sitio/contenidos mo.php?e=216#inicio
Avantlka Colombia SAS. Desde 1967 se ha especializado en brindar soluciones integrales para laboratorios de
control de calidad, medicidn y control en linea, servicio técnico y salud publica. Avanzando en soluciones, apoyados
en una oportuna asesoria, brindada por nuestro equipo de trabajo y especialistas, desarrollamos el potencial de
nuestros clientes con un excelente servicio de suministro de nuestro portafolio de productos con precaos
competitivos, calidad y garantia.

Tomado de httgs::’lawantika.com.coinosotros:r

Interlab Colombia S.A.S. Se dedica a la distribucién y comercializacién de insumos, reactivos de dlagnéstlco
dispositivos y preductos de laboratorio médico a nivel nacional. Opera en el mercado colombiano desde el afio
2012. Su portafolio ofrece una solucidn integral, lo cual se complementa con calidad y tecnologia de punta.
Cuenta ademas con excelente equipo humano dispuesto a suplir las necesidades que demanda nuestra
operacién.
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Informacién extraida de: http://iwww.interlabcolombia.com.co/

A continuacién, se presenta la informacién obtenida de acuerdo con la cotizacién recibida.
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COMPORTAMIENTO DE PRECIOS

Grupo 1, .
R PSR B AT R "ValoF histaiico | PERSFECTIVA ]
[ PROVEEDOR [, ¢ - PRODUCTOISERVI ",’gggﬂgagﬁ °°ﬂé’§$&%ﬁfﬂ‘.’5 'zgz%ﬁfh#:ﬁa +IPC.(38%) | DE vamcgsn ;
e o S R RRTIR A L P PR - A Lo el ¥ AR 2019 | ENEL PRECIO
MANTENIMIENTO PREVENTIVO DESTILADOR Para la presente
DE NITROGENO modeto LUDK 150 serle vigencia se
2760550 . observa una
_— . El suministrc de ;
Limpieza y drengje de sistema de succién Los sguipos . importarte
suministro de dcido bdrico, hidréxido de smdic):'.r digestores ¥ ;Ze:sit;'::' insumosdg L:Edai:‘tjrse g: in‘iin:g: devaluacién del
agua destiada (mangueras, electrovélvulas, | destiladores  de | Lo no requiere de paso frente ai
bombas  dosificadoras, sensores de  nivel), :ltrég;:sr.mrseacﬂ:gsn metrotégicas para el | condiciones %‘2%5 zg; L’;
rewsnén.slstama elactrico y electrénico (ta_rjetas fabricados por equipe  digestor y | espociales para su $ 1.000.000.00 anterior redunda
slectrénicas, cables, sensores,  suiches, empresas dsl destilador Velp | transporte [+] en mayores
resistencia, display, teclado), revisién sistema de extgrior Scientifica es | almacenamiento, costos’ ¥ de
succién de residuos, limpieze y mantenimienta especializadas  en .ofrecida por | salve su  normal adquisicién  y
general, verificacion de funcionamiento. atender empresas  locales | embalaje que {rémites da
Incluye principaimente con experiencia en | permita una importacion, por
** Calficacién con cloruro de amenio laboratarios - clinicos | POTIAcionss y can | edecuada le cual gs pasible
* S requiere ertrega ifforme de mantenimiento | y de andlisis de | POEOMAl  técnica | manipulacin. —Cen $4788.810,00* |y mayor valor
del equipo y sticker de mantenimiento. muestras, La espacializadopara el | relacisn al srlho de en las piezas
Equipos v | MANTENIMIENTO  PREVENTIVO  DE | fabricants  Velp | SoPOe entrega, usualmente us se importen
- P | correspondiente. De | se procura que las 9 P
laboratorio de | DIGESTOR DE NITROGENG Scientifica es una rdpo Bl procura q o que
Colembia incluye: empresa italiang que | 2CUer@0  con  la | intervencionas eventuaimerte
SAS * Digestor Vetp, DKLS, serie 283653 fione ~sedes en | PISMInACion  del | metviogicas - se manejen precios
+ Bomba Velp modela JP serie 282502 Eslados Unidos y | mereo o et de  reposicion
** Scrubber, modselo SMS, seris 276514 China. Fabrica estos ::\sren rlos Tooales, :ﬁ?pros";f;puedaﬁ : por parie de los
Revisidn y limpieza de sistema eléctrico- | S9iP0S dirigidos & f oo o - doras incrementar costos o | ¥ 400.000,00 proveadores. Sin
alectrénico. Revision de control de tamparatura, | lendernesesidades. | o Juato nooe | afectar su posterior embargo, no se
timpieza inferna y extemna. Limpieza de bloque de | <% laboratorios. |1 i P espera per ahora
! - A farmacauticos o | Para gestionar las | desempero. En este :
calentamiento.  Se entrega  informs  de | 1AMACK imporiaciones  de | caso, la ubicacion es un  incremento
mantenimiento del equipe, informa de verificacién lndustl[};::lg: 4y | 8aUIROS ¥ repuestos, | en las instalaciones sobre el valor
del equipo, sticker de mantenimierts y ?ast?r?:a;ién. o nd: para su posterior | del CAN, Bloque A, g"‘r’ncggd?lgé‘;
verificacion. do la deman';;a distribucidn local y | Piso 2. Es necesario : 1ub
espacificaciores ¢ e’;. soporne técnico. Los | entregar informe de f:cientemr::dzuy
; repusstos sen | las  intervencionaes
e s 200, clom, pwalo | roven on T | esasior v 5 o spms g
MARCAVELP SCIENTIFICA dispanibles. Pl saupo. $370.000,00 | $1.307.81000 |2 finales de
’ marzo no sea
superacdo en el
mediane plazp.
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Grupo 2.
j T B PROMEDIO
i OINAMICA DE DINAMIGA DE CONDICIONES DE Cotlzacién~2020 | HIsTORICG 2018 e | FERIPECTIVA
; PROVEEDOR PRODUCTOISERVICIO PRODUCCION DISTRIBUCION ENTREGA UNITARIO sin VA 3,18%).2018 {IPC DE VARIACION
3.4%) EN EL PRECIO
Repotenclamliardo preventive snu) 3 1.821.690,00 $ 1,887,458 00 Para ia presente
Callficatién del equipo $ 3.501.570,00 $ 3.630.174,00 vigercla I
Stopper #£136 3.872,00 898,00 observa una
Lamp Haloge: ¢ 758.372,00 665,00 importante
| Fotar N°513 Les equipos 185.180,00 605,00 dmlll:ﬁl:rr\‘ ﬂﬂ:
Mor M54 5 Iy 222.552,00 45.015,00 paso e 8
ERer-1es ¢ latumos  son La enirega d¢ o5 ~120.661 00 e 00 délar, de &) menos
Tubing Pharmed BPT.\/IN x| fabricatos por empresas reacivos requiers, pirs 25%. Lo srbarior
1141, 1M del aderor | o do algunas eelerncias, § 220.201.00 $ 248.736.00 redunda en
" 7 especiakzades en s | e cadena mayores costos de
;’rm‘.'"‘::ﬁg:; EAL :“m T n?nder requedimientos ‘;‘tmsumihm y servclos da | s fiio do 3°C e 8°C. para | $1,089428,00 | 1.174 864,00 adquisicién M
Presentacién Cate do & x 1ml ldcnicos  de  aka p.:v:, ,qu,p: -y oy fen .: $832.362.00 ;eI trdmbes °|:
:: Berichrom Hepardas - m&?an nnllisl:: Slemens C521 001 o8 ofrecids | normat em!ul;je que $4,155 840,00 $4,000.580,00 cual a3 po;ﬂ:'un
Pm,m:ggoﬂ'\m ::ﬂtror: ; il tabricante slempas pot !mFl!lel: . locaies c:v,\ Pel'ﬂ'llﬂlJ t..pa adecu;g: $ 2,266 518,00 $2.488.250.00 prr;:yor valor &n las
" Slamens  HeaRhineers A * I%%  qQue 3t
Go 0o oaCKNCHN | AG esla emprova matz | Y, o0 pecsonal Mcnico | reucen a) st de [y 55 46700 $320437,00 impoten o que
de varias emprasas de pecial o pard el sopone | entrega, ot b
Intetab Colombla Kk Barichrom Factos Xlil tacnologla médica correspondienis. De scuerdo | procura que las $2.583.3680,00 2.491.782.00 manelen  precios
SAS Stirrar Bar Cuvelte. sedas en varlas pl'f“‘ Y con In delarminackdn  del | imervenciones $ 009 782.00 $.073.188,00 de raposlcldn por
Reattive Facior von Willebrand osid  vinculada o | MENS0 de [nverlaries | metmoiigicas se hagan in $1.797.120 +.733.045,00 parte  de  los
Plasma deficients de Factor Siemens AG, Fabriea | MCHE3. fas | sfu para oviter trasiade de 5 1.533.188.00 1.478.642,00 p d Sin
Kb cromegénico Factor VAL | auigy equipos digicos a equipos  que  puedan embargo, no so
Proseracion; Unided tender 1 Ges o | Gemends purs gestionar tas | incremertar costos o | ¥ 1.552.262.00 § 1.497.288,00 espera por ahocs
Imidazede  Buffar. Preseniacién; 1 nes da equipos y | afectsr  su  p un incremento
Cala 988 x 15m) e o Crkeas, repuestos ot u poterr | dotompsfs, €0 est $360.785,00 $ 366,810.00 oo
Cloruro de Cailg, p eapecificos. bucitn ¥ $oporie | caso, ia ubicacion es en $ 36541000 $ 355.210.00 ofrecido, va que
Kit Actin F5, Prasereacion: Kit 8 | Su lebricacktn depengs | LSOO Los rep son | las del CAN, moneda local se
10x2m0 d¢ la demandy y | Sniregedos n tas | Bloque B, Pisc 1. Es $ 1.016.458,60 $ 980.276,00 revalud
Cubeta Suca00® especificac cel | Instatnciones det chants, poceshile e I T3 Toviedico S 2390.016,00 recientaments y s
Cubeta 4 ml. Peesertacion: | ciente, para ko cusl hay s aspera qua &l techo
Pacuste par 100 varios Meteion s;fendonel restizadas $ $97.122.00 $ 242.470,00 alcarzado a finates
Co Claan | Preseniacion: Frasco® | disponibies par [a linea &n el equipo. 235 030.00 $ 289,387.00 de marzo no sea
Ca Cloan Ii, Pratentackin: Frasco | Ciagnéstics. 196.279.00 $241.416,00 e en el
KonrolN 292.200,00 o Aplica plaze,
ontrol P 212.418,00 No Aplica
provancs VWE Adiity Reagast $ 2.450.000,00 No Aplica
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De acuerdo con lo anterior, se observa una variacion de -4% en los valores comparables del
grupe 2, lo cual es favorable teniendo en cuenta las actuales variables macroecondémicas, con
una devaluacidn que estuvo por el orden de 25%.

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el Instituto solicité cotizacion a diferentes
potenciales proveedores por grupos, segun las caracteristicas de los bienes. Para el destilador y
digestor se solicité cotizacion a las empresas Avantika Colombia S.A.S. y Equipos y Laboratorio
de Colombia S.A.S., recibiendo respuesta de Equipos y Laboratorio de Colombia S.A.S. y
tomando come referente para ese grupo los montos cotizados. Para el coagulémetro se solicitd
cotizacion a las empresas Interlab Colombia S.A.S, Annar Diagnéstica, Avantika, Biodiagndstica,
GyG, Hoyfarma, Labtronics, recibiendo respuesta de Interlab Colombia S.A.S. y tomando como
referencia los valores cotizados. Considerando esto, se obtuvo la informacion del numeral 4.2 del
estudio previo.

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el an4lisis realizado, el valor estimado para la
contratacion de los servicios de intervenciones metrolégicas incluyendo reactivos e insumos para
equipos de anélisis de hemoderivados para la QLCC del Invima corresponde hasta la suma de
CIENTO SESENTA MILLONES SEISCIENTOS OCHENTA MIL QUINIENTOS TRECE FPESOS
M/CTE ($ 160.680.513) incluido IVA, otros impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar. -

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observé que el invima ha contratado en anteriores
vigencias los servicios de intervenciones metrologicas incluyendo reactivos e insumos para
equipos de anélisis de hemoderivados para la OLCC, aunque de manera independiente, lo que
se refleja en las diferencias que se presentan en las cuantias frente al presente procesc. Los
detalles de algunos de ellos se encuentran a continuacion.
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| CONTRATO j MODALIDAD | o) n75 ne REQUISITOS TECNICOS Y VALOR
L o, OBJETO coNMRATO | EVECUCION FORMA DE PAGO DE EXPERIENCIA BARANTIAS ADJUDICADD | PROVEEDOR
€l INVIMA pagard el | Documentos y requisitos | Cumplimlenta del
Contratista e vator del | para veriiicar la experiencia | contrsto: El 20% del
contreto en pegos parciales, | del proponente documento | valor del contrato con
a razdn de los valores | y requisitos de carécter | vigencla por el términe de
unltarios  incluidos en  In | juidico docaumentos vy | ejecucidn dal contrato y
clerta econdmica del | requisitos para verificar la | custro {4) meses mas,
contralista, de acuerdo con | capacidod financiers y | contados a partir del
los seorvicios y bienes | organizacional del | cumplimiento  de  los
efectivementa suministrados, | proponente, requisilos do
debidamente programados [ Se tendré como experiencia | perfeccionamlento y
Suministro de por el supervisor det contreto, | minima  habiitente  a | ejecucion,
intervenciones da acverdo con la necesidad | acreditecidn & través del | Calldad del serviclo: El
matrokgicas dal Institito, de conformidad | RUP de méxime dos {2) | 30% del valor dal contratn
inel ’ con los trémites | contratos  suscrifes y | con vigencla por el
concivos o presupuestales elecutedos pot o | término de ejecucidn del
Insumos,  del comespondientes, de | proponente con entidades | contrato y tres (3) mesas
equipo ' acuerdo con el PAC — Plan [ publicas o privadas antes | mas, contados a partir dal
coaguibmetro Anual Mensualizado de Caja, | del cierre del presents | cumpiimiento de  los
sutomatizado . Ia preseniacidn y aprobacién | proceso de seleccidén, cuya | requisitos de
SIEMENS Sateccidn do las faciuras, previo | suma de valores | parfeccionsmiento ¥
344 de C52100i  del abreviada 8 mesas cumplimiento de los | comresponda por lomenos a | ejecuchin £55.472.000 Intesdab
2019 Grpo 1 subasta requisitos de  efecucidn, | clncuenta y seis  (56) | Calided vy  corfecto e Colombia
Leberatorie do inversa acrecitecitbn de los papgos | SMMLV para @l caso de | funcionamiento de los SAS
Producias parafiscales de Ley y la | suministro de los reactives, | blenos: EI 20% del valor
Biolbgicos del cerificacion de cumplimiento | ¥ de diez (10) SMMLV | del contrato con vigencia
Instittto 8 satisfaccidn expedida por el | tratdndese del suministrode | por e témino  de
Nacional  do supervisor del contrato. Los | la intervencitn metrolégica, | ejecucién del contrato y
Viglarcia de procios unitarios de fos | Lot contratos © debeh | tres (3) meses més,
Medicemantos servicios objeto de suministro | encontrarse identliicados on | contados a  pertir  dat
y Alimerros — sarén {jos, sin tormula do | ef Clasificador de Bienes y | cumplimiento  de ks
INVIMA regjuste. Los pracios | Servicios minimo en el | requisiios de
' unitarios de los servicios | tercer nivel dsl  codigo | perfeccionamiento y
afrecides deben nclulr todos | 41116000 si o) suminisiro a | jecucidn
los coslos en que pueda | ofrecer es ol do los | Page do  salarios,
incurrir el contratista, para | resctivos, o en al menos | prestaciones sociales
cumplit & ¢abalidad con su {uno  da o3  cbdi legales -]
objeto, incluyendo tanio los | restantes (81101700, | indemnizaciones
impuestos, tasas y | 81141500, 81101700, | laborales: E) 5% del valor
contribuciones  legalmende | 81101600) sl el proponente | del contrato igual al piazo
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CONTRATO | - opoco o JMODALDAD | gy e 1770 o o o - 1 REQUISTOS TECMIcosY | 4 o e e -] e
o | omro” ﬁ&[ o *e%%%nby; :, FoRmavepaco. | nDE‘Eig’eﬂl‘?iﬁ': mlof | i camkTiag. ﬂR | provézooa
efecucion de sus | Los anteriores requisitos | cumplmienta  de
obligaciones contractuales. deberén acrediterse de | requisitos
Nota 1: Se recibird esta | fooma independiente de | perfeccionamiento
factura hasta los primercs 15 | acuerdo con el suministro | ejecucién del Contrato.
dias del mes. que ofrexca ¢l propenente.
En consecuencia, si el
proponente oferta los dos
suministros  solicitados por
la Entided (reactivos e
intervencién  metrologica)
debera ecreditar fa
experiencia para cada uno
da eflos, en los términos y
condiciones  referides  en
este numeral.
Et  Invima cancelard al | Se tendra como experiencia | Cumplimiento del
centratista el wvalor det | minima habilitante y que | contrate 20% del valor
Suministro dal contrato en un sclo pago, | debe acreditar el | del contrato Vigencla por
servicio  de después de t realizacidn | proponente la sigulente; 1) | el plazo de ejecucion del
intervenciones efectiva del servicio y la | acreditar ia suscripcién y | contrato y cuatro (4}
metrelogicas y entréga a satisfaccion de los | ejecucidn de méximo cuatro | meses mas, contados &
consumibles consumibles ¥ repuestos. La | (4) contratos con enlidades | partir del cumplimiente de
para “al | entidad efectuard et anterior | piblicas o privadas antes de | los raquisitos de
sistema  de page de conformidad con los | la fecha de c¢iere del | perfeccipnamiento ¥
determinacion trémites prasupuastales | proceso; 2) El objeto de los | ejecucion del contrate.
da Nitrégeno correspondientss  y  de | contratos  debe  tener | Calidad del servicio
marea VELP acuerde con el Plan Anual | relacién directd  con el | 30% del valor del contrato Equipos v
408 de SCIENTIFICA Minma Mensualizado de Caja -~ j chieto del presente V_'lgenc_ia por e plazc de Laboralorios
2019 del Grupo de cuantia 3 meses PAC, previa presentacion de | proceso; 3) Los valores de | ejecucién de! contrato y | $20.840.470 de Colombia
Labeoratorio da : la factura con el | los contratos sumados ode | tres {3} meses mas, SAS
Productos cumplimiento de los | manera individual deben | contados a -partir de! o
Farmacéuticos raquisitos legales, ingreso al | arrojar un valor igual o | cumplimiente de  los
¥ Otras Almacén General, | superior al 100% en salarios | requisitos de
Tecnaloglas certificacion de cumplimiento | minimos legales mensuales | perfeccionamiento y
del  Instituto a satisfaccion expedida por el | vigentes correspondiente al | elecucién del contrato.
Nacional de supervisor det contrato y la | valor estimado del presente | Calidad y  correcto
Vigilancia de acreditacion de los pagos | procesc de seleccién. Las | funcionamiento de los
Madicamentos parafiscalas de Ley. _cartificaciones que | blenas 20% del valor del
y Alimentos - acreditan la experiencia y | contrato Vigencia por el
INVIMA, que ne hayan sido | plazo de ejecucidn v tres
subsanadas dentro del | {3) mases mas, contados
términe_establecide por la | & partic del cumplimiento
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; MODALIDAD i
CONTRATO PLAZO DE REQUISITOS TECNICOS ¥ VALOR 3
No. OBJETO coNTEATe | EJECUCION FORMA OE PAGO DE EXPERIENCIA GARANTIAS ADJUDICADO | PROVEEDOR |
entidad, no seréntenklasen | do  los  requisitos de
cuenta. Adjuntar a la | perfoccionamlento ¥
propussia  ficha técnice | efecucidn de! Contrato,
emitida por el fabricante
dord %0 evidoncie les
caracteristicas fécnicas da
los consumibles, asl como
los materlates de refarencia
de acuerdo al numeral
211,
"ESPECIFICACIONES
TECNICAS" dsl presenie
documento. Adiunter & la
propuasta documento
emitido por el fsbricante
donde certifique que el
personal técnico es
entrenado por VELP para ta
prestacion  del  serviclo
técnico, con una fecha de
expedickdn no mayer 8 tres
(3) afos. .
Para el Grupo 1, Suminisiro | Grupe 1. Suministro de | Cumplimiento dei
Suministro da de reactivaos marca slemens, | reactivos marca siemens Se | contrato; El 20% del
reactivas el Invima canceleré of valor | tendrd como experiencia | valor dal oontrato con
marca dal contrato, en pagos | minima  hablitante  la | vigencia por ¢l tdmino de
Siemens  y parciales, de acuerdo con ¢l | ecreditacién a través del | ejecucién del contrato v
prestacidn da Teme anual | RUP de méximo dos (2) | cuatro (4) meses més,
servicles  de mensualizade PAC, despuds | contratos  suscrifes  y | contados @ partir  del
intervonciones de la entrega e satisfeccién | ejecutades por ol | cumpiimienio  de  los
meatrolégicas Seleccidn d¢ los reacivos e Insumas, | proponenta antes del clerra | requisitos [ interiab
X)) da | pars e equipe | abraviada & meses en respuesta a la solickud | del presente procese, con | perfecclonamiento y Cotormbia
2018 Coaguiometro | subasta realizada por e supervisor | entidedes  piblicas o | ejecucin SAS
eutomatizado | inversa del conirato, previa | privadas, que sumen por ko | Calldad del serviclo: E)
Siemens presantacion de la fadura | menos 65 SMMLY, cuyos | 30% dal valor del contrato
CS21001  del con el cumplimienio de los | objelos se  encuentren | con  vigencla por el
grupe mquisitos legales, Ingreso al | clastiicados en alguno de | término da ejecution del
Laboratorio de Almacén General, | kos cbdigos, contrato ¥y cuairo (4)
Productos cerlificacion de cumplimiento { Grupe 2. IntervenciSn | meses més, contados a
Biolégicos del a satisfaccidn expedida por ol | MetrolSgica Equipo | partir dal cumpiimienta de
Invima. supervisor del conirete y la | Cos etro Siemens | ks requisitos de
acreditacidn _de los panes { C52100i Se tendré como
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T WSHALIDAD ey — e e y pr——— ———
. CONTRATO . PLAZO DE t ‘N REGUISITOS TECNIGOS. Y L0 ; PO -VALOR - "
“No. OBJETO conTRaTo | BUECUCION. [ FORMADEPASD " DEEXPERIENCIA | BARANTIAS . p pieagg | PROVEEDOR
parafiscales de Ley. Para | experiencia minima | perfaccionamiento ¥
que se realice el page la | habiltante la acreditacion a | ejecucién,
factura debe contener los | través del RUP de méximo | Calidad y  correcto

requisitos establecidos en el
Estatuto Tributario y demés
normas que lo modifiquen
adiciona ¢ aclaren.

Para el Grupo 2. Intervencién
Metrotdgica Equipo
Coagutémetro Siemens
CS521001 el Invima cancelara
el valor del contrato, en
pagos parciales,.de acuerde
con el programa anual
mensualizado PAC después
de |a prestacion efectiva da la
intervencidn del equipo, en
respussta & 13 solicitud
realizada por el suparvisor
del contrate y a la
programacidn  del  plan
metroidgico establecide del
fnvima, previa presentacion
de la factura con i
cumplimientoe da los
requisitos legales,
certificacion de cumplimiente
a satisfaccién expedida por el
supervisor dal contrato y la
acreditacién de los pagos
parafiscales de Lley. Para
que se realice el pago fa
faclura debe contener fos
requisitos establecides en el
Estatuto Tributario y demds
normas que lo modifiquen
adicicns o aclaren.

Nota 1. La- faclura debe
discriminar  los  wvalores
unitaries de cada
componente, - partg yio

dos {2) contratos suscritos y
gjacutados por el
propcnente antes del cierra
del presente proceso, con
entidades piblicas o
privadas” que sumen por lo
menos 8 SMMLV, cuyos
objetos  se  encuentren
clasificados en alguno de
les cddigos. Cuando et
progonenta certifique
contratos en lbs cuales
participd en unién temporal
© tonsorcio, se considarard
dicha experiencia de
acuerdo can su
paricipacion en a
corformacién de la unién
temporal o consorcic, para
lo cual debera aportarse
copia del respectivo
documento de constitucién
del mismo, para verificar
que el porcentaje de
participacion, corrasponda
en valor, por lo menos al
80% de la cuantfa
establecida para estimar el
valor dol contrato.
Traténdose de Consorcio o
Unidn Temperal, la
axperiencia de cualgulera
de sus miembros  serd
tenida en cuenta, el
Gensercio o Unién
Temporal debe cumplir cen
los requerimiantos

solicitados _respects _a la

65ce 78

funclonamiento de los
blenes: E| 20% del vator
del contrato con vigencia
por @&l términc de
ejecucién del cortrato y
un (1) affle més, contados
a partir del cumplimianto

de los requisitos de
perfeccionamiento Y
ejecucion.

Pago de  salarics,
prestaciones sociales
legales []

Indemnizaciones

laborales: Ei 5% dal valor
del contrato igual al plazo
da ajecucién del contrato
y tres (3) aftos mas,

contados a parir del
cumplimiento  de los
requisitos de

perfeccionamiento ¥
sjecucidn de! Contrato.
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CONTRATO
No.

OBJETO"

MGDAUDAD
OE
CONTRATO

PLAZO DE
EJECUCION

FORMA DE PAGO

REGUISITOS TECNICOS ¥
DE EXPERIENCIA

GARANTIAS

VALOR
ADJUDICADG

PROVEEDOR

servicio para cada uno de los
Items,

Nota 20 Se recbid esta
factura hasta los primeros 15
dias del mas,

clasificacion yL cuantia
safialada,

402
27

de

Suminisire de
reactivos
marca
siemens pama
el grupo
laboratorio de
producios
bioldglcos del
Invima

Subasta

128 dias

El INVIMA cancelard al
contratista el  waler  del
contrato en pagos parciales,
de acuerda con los reactives
soliciiados por ef supervisor
del contrato y efectivamente
recibidos, do scuerdo con &
Progrema Anual
Mensuniizads - PAC, previa
presentacidn de ia factura {
en la ¢ual sa dabe discriminar
los4akxes unitarios por [tem)
con e cumplimiento de los
requisitos legates,
cartificacion de cumplimiento
a satisfaoctén expedida por el
supervisor del  conirato,
comprebante de ingreso el
Almecén General y la
ascreditacién de los pagos
parafiscales de Loy, Para
qut s@ realicen los pagos las
facturas deben contener los
requisios establacidos an el
Estatuto Tributario y domés
nomas que o modifiquan
adicionen o eclaren.

Nota 1: Las facturas se
deben discriminar los valores
uniltaries da cada
components parg cada LNO
de los tams,

Nota 2: Se recibirdn facturas
los primeros 15 dias dal mes

Documentos y  requistios
para verificar la capacidad
do  organizacién  del
proponents, documento de
caracter Jurfdico,
documento v requisitos de
carécter técnico,
axperiencia del proponente,
documenios do  cardcter
finenciero y capacidad. El
proponents debe anexer a
la propuesta documento
expedida por el fabricante
donde se evidencle las
espacificaciones  técnicas
de cada uno de los
reactivos. Se tendrd como
experiancia minima
habilijante la acreditaclon a
través del RUP de méximo
dos {2) conratos suscritos y
ejecutados por ]
proponente, cuyo valor
sumado sea igual o superior
2116 SMMLV, los contratos
daben encontrarse
Identiicadas an al
Clasificador de Bienes y
Serviclos minlmo on &
tercer nivel con al cédigo
sefaledo,  Cuando o
proponente certifique
conlrates en los cuales
panticipé en Unidn Temporal
o Consorcid, se considerars
dicha  experiencia de
acuerdo cen su
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Cumplimiento del
contrato:  Madiants Ia
cual se ampam el
cumplimiento gensral del
contralo, el pago de
muttas, b cléusula penal
pecuniatia  y  demds
sanciones pravistas para
o Contrstista en las
normeas  legsles, por
cuantla  equivalenle o
diez por ciento (10%) de!
valor total del contrato
con vigencia kgual a ia
ejecucién dol contrato y
cualro (£) meses mds,
contedos a parlir del
cumplimlente  de  los
requisitos de
perfeccionamiento Y
ejecucién del contrato.

Calidad y comeeto
funclonamiento de loa
blenes: Mediante la cual
o contratisia garantiza la
calidad de flos blenes
entregados, en cuantia
equivalents gl veinte por
clento (20%) dal valor
tots! del contrato.
Vigencia lgual & ia
ejscucion del contraio y
un {1} eflc més, contades
& panit dal cumplimientio
de ko8  requisiios do
petfeccionamliento ¥

| efecucitn del contrato,

$85.900.170

interlat
Colombia
S.AS.
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prs

requisitos establecidos en el
Estatuto Tributaric y demés
normas gue o modifiquen

la calidad de los bienes,
en cuantia equivalente al
treinta per ciento (30%}

adiciones o aclaren, da! valor total del
NOTA1: Sole se recibiran contrato, con  vigencia
facturas hasta los primeros igual a la ejecucion del
quinge (15) dias de cada contrato y uri {1} afio més,
mes. contado a partir del

cumplimiento  de __los

CONTRATO g * REGUISITOS TECNICOS ¥ . WALOR i e
g, Mo |1 OBJETO [ORMADEDAS® o ] o, OF EXPERIENGIA 3 ADAIDIGADG | PROVEEDOR |
participacion en la
conformacidn de la Unién
Temperal o Consorcio, para
lo cusl deberd aportarse
copia dal respactivo
documerdo de constitucién
del misma para verificar que
el porcentgje de
participacién haya sido al
manos dal 20%.
El INVIMA cancelard al | Et proponente debe anexar | Cumplimiento; Mediante
contratista el valor del | @ la propuesta las fichas | la cual se ampara el
contrato en un dnico pago de | técnicas de cada preducto | cumplimiento general del
acuerdo con el programa | donde se evidencis e | contrato, el pago da
anual cumplimignto de las | muitas, la cldusula penal
mensudlizado PAC después | caracteristicas técnicas | pecuniaria y  demds
de Ia entrega eh raspuesta a | solicitadas. Se tendré como | sancicnes previstas para
soficitud  realizada por el | experiencia minima | el CONTRATISTA en las
supervisor  de!  contratd, | habilitante la acreditacién a | normas legales, por
previa presentacién de la | través de! RUP de maximo | cuantia equivalents  al
Adquisicién de factura (discriminande valor [ de  dos (2) contratos | veinte por ciento (20%)
reactives para unitario por fem) con el | suscritosy ejecutadosporel | del  valkr total  del
el equipo cumplimients da los { proponente, que sumen por | contrato, con  vigancia
coaguldmetro requisitos legales, | lo menos 70 SMMLV y | iguat a la vigencia del
04 {automalizado certificacion de cumplimiantc; cuyos objeiﬂgs se ggal'llraio, contado a:j palrt\’r Interfab
4 de | {siemens . a satisfaccion expedida porel | encuentren clasificades en cumplimiento de los .
2016 cs2100i) del Subasta 60 cias supervisor de! contrate, | alguno de Ips codigos y | raquisitos de ejecucién de §58 524969 gﬂogl bia
grupo comprobante de ingreso al minime gn el tercer nive! de! | contrato. -
laberatorio de Almacén  General y la | cidigo del clasificador de | Calidad y  correcto
productos acraditacion de los pagos | Bienes y Servicios del | funcionamiento de los
biglogicos del parafiscales de Ley. Para | presente documento. bienes suministrados;
Invima que se realice el pago la Mediante la cual el
factura debe contener los CONTRATISTA garantiza
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\ MODALIDAD | o & R -
' CONTRATO PLAZO OE REQUISITOS TECNICOS Y VALOR
S ¥ OBJETO coNmRate | EMECUCIEN FORMA DE PAGC DE EXPERIENCIA GARANTIAS ADJUDICADO | PROVEEDOR
requisiios de slecucidn
del contrato.
Complementario a lo anterlor, se revisaron objelos contractuales similares reatizados por otras entidades, reqiidas por la Ley 80 de 1993, pam
lo cual se tomé Informacién de la plataforma SECOP y se seleccionaron procesos para la comparackin comrespondiente. La modalidad de
contratacién depende de Ilas paricularidades de cada proceso, encontrando por ejemplo que en algunos casos se procedit mediante las
modalidades de minima cuantia y contraiacién directa.
- T REQUISITOS
MODALIDAD
CONTRATO No. oBJETO oE JLAzooe FORMA DE PAGO TECNICOs ¥ QARANTIAS Ao o | PROvEEDOR
CONTRATO ] EXPERIENCIA
Prastar fos servicios La suma Indicada serd | Requisitos Cumptimianto
para cealizar el desembolsada al contratisia | téenicos y de | del contrato: Por
mantenimiento en pagos meonsuales | experiencia no | una suma
preventivo ¥ vencides, de acuardo &l valor | aplican, equivalente al
comectivo  de  las dal serviclo y recho a 20% ded el
Instslaciones & satisfacckn por peste del misme ¥ con
infreestructura supgivisor doli contrato. Para vigencia igual a la
tecnoldgica quo se tal efecto, los irebgios deben del
requlera  en  las ser previamente autorizados contralo y seis (6)
difererdes sodes de! por al supervisor ¢del contrato, meases mas.
Institute  Humbokit enfrepades @ Instalados a Calldad del
ubicadas on Bogotd salisfaccidn por parts del servicio: Por una
y Villa de Leyva. EI contratista y rechides a suma oquivalente
preserte  contrato satisfaccion por parta  del & 20% del valer
la mano de Instituto. Como e! contrata a del mlsmo y con
18-18-0306-0775 - | I00UYe Régimen ; ; REOETRONIX
Inetituto Humbaktt obra, suminisiro de espacial 12 meses suscribirse serd A precios vigencia igual a la | $46,110,120 SAS

paries, transporte e
Instalacion  de

materlales

los

fijos, incluye |a totalided de los
costos do materiales, mano de
obra, suminisirc de partes,

duracién del
contraio y un (1}
aho més,

necesarios para su aquipos, transporte, Cafldad y
desarrollo, Instatacidn  de  materiales, comecto
ejecucion, y teses y todos los costos funclonamiento
cofrecta puesta en direcios e Indirectos de los bienes:
operacién, necesarios para su efecucion Por una suma
conforme a |as y cumplimiento del cbjeto del equivalerds at
espacifiicacionos contralo. Los papos 20% del valor dél
téonicas, sefialados arteriormenie comrate y con
carecteristicas y quedan condiciones, vigencia igual a ta
condicionas dal adicionales, a la prasantacin duracidn del
presents por parte del contretista de la mismo y wn (1)
gocumenio  y las fathura ) documento afio mas,
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A,m ™ oo T T T REGURTOE ] R SR R -
CONTRATO No. DBJETO DE e oe |- FoRrmaDE paso r&pu&gos‘r- © GARANTIAR |5, VAROR 1 bpeVvEEDOR
: T . ’ H CONTRATO E + - . g . 1 7" ADJUDICADD -
RN A e e @ . ' EXPERIENCEA CR Y IR N
requeridas por el equivalente, de conformidad Pago de salarios,
supervisor del con las normas vigantes, prastaciones
contrato constancia de pago de los sociales legales
aportes al sistema general de e
seguridad social en pensidn, Indemnizaciones
salud v riesgos laborales de laborales: Por
los meses comespondientes, una suma
e informe del suparvisor en equivalents al 5%
donde s$e avidencie el del wvalor del
cumplimiento dei objeto del contrato y con
contrate, El pago final queda vigendia igual a la
adicionalmente cendicionade duracién del
a la prestacién del acta de mismo y un (3)
liquidacion  del  contrato afio mas,
debidamente suscrita por et
supervisor dal contrate y el
contratista
El valor del confrato se | Requisitos Cumnplimiento
cancelard en un Unico page |técnicos y de | del contrato: Ei
contra entrega de los | experiencia no | 20% del valor total
slementos en el Almacén, | aplican. del contrato por el
- : previa presentacion de las témino de
ngumrla rear;:t;\:g: facturas por  pare  dal ejecucion  del
DIASORIN CONTRATISTA  por les contrato y seis (6)
necesarios para reactivos sntregados, recibo a meses mas.
realizar of satisfaceidén  suscrito por e Calidad de los
Sy e St
confimacién  da } Contratacién contrato, certlficacién sobre e’ valar fotal de ANNAR
i Naond oo | eemecdadesde | arecta (con | 4meses | SATPilrio o0 ol pego do e, " | sezto3m0 | DIAGHOSTICA
mel L8 |interss en Salud | ofertas) os aperies do sus emple rming IMPGRT 5.A.8.
Salud Plblica con destino al  Sistema  General de gjecucion  del
al grupo de Seguridad  Social  Integral contrate y seis (6)
Virdlogia  de  la {salud, riesgos laborales, meses mas.
Direccion de Redes pensiones) y  aportes Pago de salarios,
en Salud Plblica del parafiscales {Cajas de prestaciones
NG ‘Compensacion Familiar, ICBF sociales legales
y SENA) y al cumplimianto de ]
las nomas administrativas y indemnizaciones
fiscales vigentes, {aborales: EI 10%
del valor totaf del
contrale  por el
69de 75
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j REQUISITOS
MODALIDAD
CONTRATO No, oBJETO conEaro rorired FORMA DE PAGO Techicos ¥ GARANTIAS apieR | Proveeben
- NTRA EXPERIENCLA
térming de
ejecucion del
contreto y tres {3)
afics mas,
[
El valor del contrsto se | Requisitos Cumplimionto
cancelard en un dnico pago | téenlcos y do | def contrato: Ef
contrn  erirega  de {0 | experiercia no | 20% del vator total
mactives en el Almacén, | aplican. dal contrato por el
pravia presentacién de la término ds
. factura  por parte  det ojecuciin dsl
Ay tesctives ¥ CONTRATISTA  por  lo contrato y seis ()
\aborgtoric de Is regctivos entregados, recibo a meses mas,
INS-CYT-164-2018 salisfaccin  suscrilc por el Calided do los
Instituto fahore omsfgrg:s arecta oo | mos flos) supervisor (es) del blenos: El 20% | oap 000000 | QUIMIOLAB
Naclonal de con destino & io)e: dleras { m comrato, cortificacion sobre el del valor total del it SAS
Saked diferertes ) cumplimiento en e) pago da contrate por el
det &m Ios aportes do sus empleados térming de
Natlonal deSafud‘ al Sistema General de ejecucitn de!
3 Sepgurida¢  Social  Integral conirato y seis (6)
{salud, riesges  [aboralses, meses mas,
penslones} ¥ aportes
parafiscales  (Cajas  da
Compensacién Familiar, ICBF
y.SENA) y e cumplimiento de
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las normas administrativas y'
fiscales vigentes.

Cédigo: GAD-ABS-FM024 Versién: 02 f Fecha de Emisién' 03/07/2020 I Pégina 71 de 75
i mgg g ] é@éiREQl‘HSIl’OQ:W
PLAZODE" T P B LY TECMICOS ¥ ] | d
;| EdECUSKN | PASE G ipe . el OARANTIAS

%

B W
el

Contratar

mantenimientos
prevantivas y todos
los cormectivos
necesarios para
garantizar el buen
funcionamiento del
sistemna de

dos

COLDEPCRTES pagard AL
CONTRATISTA el valor del

presents comrato de la
siguients manera:
Coldeportes pagara al

contratista ef valor del contrato
previa presentacion de a
respectiva factura del
mantenimierto de los equipos
de la oferta del proponente v
de la constancia de recibo a
entera satisfaceion
{mantenimientos) por parte
del supervisor del contrato.
Adicional a ellos se verificara
que el contratista se
encuentre al dia ers el pago y/o

El técnico que

realice

la

intervencion
matrolégica del

equipe,
taner

debs
como

profesidn;
bacteridloga,
ingeniaria
electronica,
eléctrica
biomédico ¥

afines,
copias

con
de

certificades de
casa matriz de
Siemens gque

Cumplimientc
del contrato: 10%
del valor total del
Contrato.
Duracién del
contrato y cuatro
(4) meses a partir
e la terminacidn
del contrato.
Calidad del
servicio: 10% def

valor total del
contrato,
Duracién del

centrato v cuatro
(4) meses a partir
de fa terminacién

b cumplimiento de sus | respalden su | dsl contrato,
inimunoensayo  por ) cbligaciones en materia de | entrenamientc | Pago de salarios, )
2017 Ccl?i?aggtlas ggwgu”ggﬁ;ﬁg gﬂgmz 4 meses seguridad social integral y | de ~Re prestaciones $15.136.800 3‘:;?&2: o
- cP marca aportes paraﬁscales. Fa_ct_ura potenciamiento | sociales legales SAS
SIEMENS incluide de |a prestacién de servicios, | para ef equipo | e o
o suministro de! kit si gl CDNTMTISTA es del | ADVIA indemnizaciones
de repuestos para régimen comun, copia de | CENTAUR CP | laborales: Al
mantenimiento que recibe o constancia de pago marca menos por ol 5%
posee ol de los aportes al Sistema Slerr_lens del valor total del
Laboratorio da General de Seguridad_ Social previamente a | contrate. Deberd
Control al Dopaje de Integral y pagos parafiscales, | fa intervencién | extenderse por un
Coldeportas si hubiere lugar, y de la { para ser | plazo del centrato
respactiva certificacién | aprobadas por | ytres (3)
expedida por el supervisor det | o Superviser, | efios mas.
contrato, en la que conste la | Para que !a | Responsabilidad
verificacién del cumplimienta | propuesta civil
en dal objeto contractual y las | pueda ser | extracontractual:
obligaciones de la misma. En | considerada Doscientos  (200)
todo caso, los pagos estardn | habil, resulta | SMMLV para
sujetos a-los desembelsos da | necesario que | contratos cuyo
la ' Direccién del Tesoro | todo el equipo | valor sea inferior o
Nacicnal dal Ministeric de | de Irabajo
' 71de75
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MODALIDAD
CONTRATO No. oBJEte DE E‘:'é?u%:ﬁ FORMA DE PAGO ’éc'gg"s M GARANTIAS AR o |  ProvEEDOR
CONTRATO
,,,,,,,,, e 5 : . EXPERIENCTIA NN
Hacienda y Crédito Piblico, y | cumpla con los | igual a mil
a la carrespondiente | requisitos quinientos (1,500)
programacién del PAG. minimos  de | SMMLY. La
conosimiento vigencia de asta
requerido.  El | parantia  deberd
proponente ser igual al
deberd periode de
relacionar en la | ejecucidn del

propuasta el
personat con el
que sjecutara
el objeto del
conirato y sus
respectivas
hojas de vida
en el que se
acredite la
idoneidad  de
cada une de
ellos,
formacion
académica,
adjuntando las
certificacionas
da
entrenamiento
en re-
potanciamiento
para of equipo
ADVIA
CEMTALUR CP
MARCA
SIEMENS.
Coldeportes
podra verificar
los soportes de
hoje de vida de
los  miembros
del equipo vy
toda la
documentacidn

contrata,
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F REQUIGITOS
4 TECNIGO$
b SR DE L
- EXPERIENCIA,
aportada  de
cada
proponente
con el fin de
correhorar  su
veracidad.

ADO

s

L VALC
| ApuDIC
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CONCLUSIONES

¢ De acuerdo con lo observado en la plataforma SECOP, la principal modalidad de
contratacidn a través de la cual el Invima satisface la necesidad de contratacién de los
servicios de intervenciones metrolégicas incluyendo reactivos e insumos para los equipos
de analisis de hemoderivados para la OLCC es la seleccién abreviada-subasta inversa.

* Teniendo en cuenta que existen diferentes empresas que potencialmente pueden atender
la necesidad del presente objeto contractual, se determina que hay pluralidad de
oferentes para atender los requerimientos del presente objeto contractual. Sin embargo,
solo una solicitud fue respondida satisfactoriamente para cada grupo establecido.

* Elplazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima oscila entre 60 y 240 dias.
Otras entidades revisadas han estado entre 30 y 360 dias. La forma de pago mas
frecuente es mediante pagos parciales, posterior a la prestacién efectiva del servicio,
entrega de los repuestos y/o consumibles, recibidos a satisfaccidn a solicitud del
supervisor del contrato. La experiencia minima se acreditd con dos certificaciones de
contratos ejecutados satisfactoriamente.

e Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

- Cumplimiento del Contrato: 10% al 20% del valor del contrato, por el término de ejecucion
y de cuatro (4) meses adicionales y por vigencia igual al contrato al plazo de ejecucién,
contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: 20% al 30% del valor del contrato,
vigente por el término de ejecucion y tres (3) meses a un (1) afio mas contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

- Calidad del servicio: 30% del valor del contrato, con vigencia de tres (3) meses a cuatro
(4) meses mas contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y €jecucion.

- Pago de salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: 5% del
valor total del contrato, vigencia igual al plazo de ejecucion y tres (3) afios adicionales.

« Las garantlias solicitadas por otras entidades han sido principalimente;

- Cumplimiento dei contrato: 10% al 20%del valor total de! contrate, por el término de
ejecucion del contrato y cuatro (4) meses a terminacién de contrato y seis (6) meses mas.

- Calidad de! servicio: 10% al 20% del valor total del contrato del valor tota! del contrato por

el término de ejecucion del contrato y cuatro (4) a terminacién de contrato y un (1) afio
mas. -
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- Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: 20% del valor total del contrato, por
el término de ejecucion del contrato y seis (6) meses a un (1) afio mas.

- Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% al 10% del valor total del contrato por el
término de ejecucion del contrato y tres (3) afios mas.

s La ejecucion del contrato no requiere expedicién de permisos especiales.

Johana Camila Chaparro Bonza

Heera milullon’E.

Jeimmy Paola Garcia Florez %

Nelson Espitia Orjuela% Z8

Morera ~ Contratista - Grupo de

W2

Gestion Contractual

)

Revis6:

Diana Lucia Mesa Lautero ./

Tatiana del Pilar Cortés Guerrero

Yeisson Blanco Lanchero

Blanca Barajas Nifio

Aprobé: Maria Margarita Cardenas
Cortés — Asesora de la Direccién
General con asignacion  de
funciones del Grupo de Gestidn
Contractual

Atentamente,
»
AMELIANELASCOQ CORREDOR
Jefe de'Oficina de Laboratorios y Controt de Calidad
. Visto bueno - Jefe de
Area'técnica Grupo de Gestion Contractual Oficina Asesorade
‘ Planeacion
Elaboré: Revis6: Daniela  Saavedra

~%

Daladier Medina Nifio

HNVE%@

Oficina Asesoralde

a1 Planeacion
\Wusto hueno INVErsion

R-CT 031} N

Nota 1200-170-20: Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas iMcluyendo consumibles y reactivos
para los equipos de andlisis de hemoderivados, para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima..
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