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Bogota D.C, enero de 2026 8

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

/

REF:  SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetado Doctora Sandra.

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de contratacion a través de la
modalidad de contratacion directa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: Suministrar los reactivos marca cape cod requeridos
por el grupo laboratorio de microbiologia de productos farmacéuticos'y otras tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

No. de Ticket: 7764
LINEA PAA/ POAI: ID413/ 26BS-L00254
El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de noviembre de 2026, o hasta el agotamiento de los
recursos, conforme los suministros efectivamente entregados, condicion que primero se cumpla. El inicio del contrato sera a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1.Estudios previos

2.Anélisis del sector

3.Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el presupuesto oficial).

Para acompanar el proceso precontractual se encuentra, Luis Felipe Acero Bernal Profesional Laboratorio Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Alimentos y Bebidas, quien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al
proceso y suministrar la informacion y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

AMELIA VELASCO CORREDOR

Jefe de Oficina
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Elaboré: Elisa Marcela Carrillo Zapata %/J/J?W

Referente POAI: Elisa Marcela Carrillo Zapata ;,(,,:,a,:fz,.

Revis6: Amelia Velasco Corredor'%
Anexos: En folios.
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ESTUDIOS PREVIOS — CONTRATACION DIRECTA

-4

FECHA: ENERO DE 2026
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD.

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESO DE CONTRATACION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnologico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente,
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.'

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, el Decreto 2078 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.”, establece entre otras las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de
la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de

! Articulo 1 del Decreto 2078 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”

2 Articulo 2, ibidem
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las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades
asociadas con su produccién, importacioén, exportacion y disposicién 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, asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos,
de conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

{i:)

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

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

i

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

(...)

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicaciéon de las buenas préacticas o
mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

§is )

15. Adelantar camparias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

bl

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto
de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

{9

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

e ol

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con
la organizacion del Invima, emanada mediante la Resolucion No. 2022035262 del 20 de
septiembre de 2022, modificada por la Resolucién No. 2023001100 del 16 de enero de
2023,4 por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la
estructura del Invima y se determinan funciones, se asignaron entre otras a la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad - Grupo de Laboratorio de Microbiologia de productos
farmacéuticos y otras tecnologias, y para efectos de la presente necesidad, se destacan
entre otras, las siguientes:

3 Articulo 4, ibidem

4 Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones
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1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis fisicoquimico de
medicamentos, cosméticos, y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico,
productos biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, realizar el anélisis de los resultados y generar
los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de
acuerdo con su competencia.

(..

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el Laboratorio fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de anélisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos, productos de aseo y
plaguicidas de uso doméstico y productos biologicos.

Es asi como el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias (LMBPFQOT), para cumplimiento de lo mencionado anteriormente, ejecuta la prueba
de Deteccion de Endotoxinas Bacterianas por el método de L.A.L gel Clot, ensayo de gran
importancia teniendo en cuenta que permite detectar y cuantificar endotoxinas bacterianas; las
cuales se encuentran presentes de manera endégena en bacterias Gram negativas, que se liberan
al medio cuando ocurre la muerte de las bacterias; y que pueden llegar a hacer peligrosas dado
que pueden llegar a generar reacciones febriles e incluso la muerte en caso de que se encuentren
en productos como medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos y otros productos
objeto de vigilancia sanitaria.

Teniendo en cuenta lo anterior, es preciso sefialar que los Grupos de Laboratorio del Invima
cuentan con Acreditacion ONAC vigente a la fecha, con cédigo de Acreditacion 13-LAB-034, bajo
la norma ISO/IEC 17025:2017 y por consiguiente el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Productos Farmaceéuticos y Otras Tecnologias (LMBPFOT), debe cumplir con los requisitos de la
norma ISO 17025:2017, contenidos en el numeral:

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

Que en atencion a lo anterior, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, como Laboratorio Nacional de Referencia y en
su objeto de promover la salud publica de los Colombianos, debe practicar y conceptuar sobre la
calidad microbiolégica de las muestras de su competencia; para tal fin es indispensable contar con
los insumos y reactivos marca Cape Cod que garanticen la correcta realizacion de las pruebas
analiticas, como es el caso de la prueba de Deteccion de Endotoxinas Bacterianas por L.A.L
(Lisado de Amebocitos de Limulus) y de ésta manera cumplir con los requisitos establecidos en
las normas aplicables.
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Adicionalmente, el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
- LMBPFOT, lleva a cabo la estandarizacién y verificacion del método de deteccién de endotoxinas
bacterianas por el método cromogénico en matrices tales como medicamentos, productos
biolégicos y dispositivos médicos, debido a que es una técnica semicuantitativa mas sensible para
la deteccion de este tipo de sustancias, ademas permite la ampliacion del portafolio de servicios,
por lo que se requiere la adquisicion de insumos adicionales tales como los tubos a pirégenos para
el equipo Pyrokinetix Flex.

Es asi como en la produccién de medicamentos, y mas especificamente los que van a ser
administrados por via parenteral, es de suma importancia controlar la presencia de endotoxinas
bacterianas, pues en caso de que el farmaco contenga dichas sustancias, estas llegarian
directamente al torrente sanguineo de la persona que estdn siendo tratadas de alguna
enfermedad; por lo que en ensayo de deteccion de endotoxinas por el método de L.A.L gel Clot,
se lleva a cabo, como prueba de control de pir6genos en todas las etapas de produccion de los
medicamentos, productos biolégicos inyectables y dispositivos médicos como, por ejemplo:
vacunas, medicamentos genéricos de uso parenteral, hemoderivados, jeringas y equipos de
macrogoteo.

La prueba de Deteccién de Endotoxinas Bacterianas por el método de L.A.L gel Clot, se encuentra
verificada para demostrar que los resultados obtenidos son confiables; lo que significa que la
prueba ejecutada en el laboratorio se desarrolla dentro de las especificaciones de calidad
previamente establecidos y esta basada en el conocimiento cientifico de los principios teéricos del
método, sumado a esto el LMBPFOT cuenta con equipos del fabricante Associates of Cape Cod.
Asi, cualquier modificacién que se introduzca como el cambio de la marca de los reactivos e
insumos utilizados, tendra como consecuencia la realizacién nuevamente de la verificacion de la
metodologia, lo cual ocasionaria gastos adicionales y retraso en la oportunidad de entrega de los
resultados de los analisis en los diferentes programas en que el laboratorio participa activamente.
Ahora bien, frente a estos aspectos se ha realizado la revisién de los nuevos lineamientos del Plan
Nacional de Desarrollo (PND) Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de
la vida” que contiene los objetivos y lineas estratégicas de las politicas publicas formuladas por el
Gobierno Nacional y sobre las cuales se regira la gestion del estado durante los proximos afios de
gobierno. En este sentido el Invima ha identificado los ejes de transformacién, catalizadores y
enfoques sobre los cuales debe formular sus estrategias, planes, programas y proyectos desde su
misiéon y competencias, dentro de las cuales se establecio como una de las trasformaciones:
Trabajo Decente y Crecimiento Econdmico orientado al Transformador Seguridad Humana y
Justicia Social, siendo uno de los catalizadores la “Superacion de privaciones como fundamento
de la dignidad humana y condiciones basicas para el bienestar”, el objetivo de este catalizador es:
‘el desarrollo humano y bienestar de la poblacion requiere garantizar unas condiciones o
capacidades minimas para superar la situacion de vulnerabilidad, emprender su desarrollo
personal y ejercer plenamente su libertad. Entre otros factores, el acceso a los servicios basicos
como la salud, educacién, saneamiento basico y conectividad digital son condiciones
fundamentales para la dignidad humana”, estableciendo como uno de sus habilitadores un sistema
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de salud garantista, universal, basado en un modelo de salud preventivo y predictivo, para ello se
procurara el acceso equitativo a medicamentos dispositivos médicos y otras tecnologias y para el
cumplimiento de ello el Gobierno Nacional establecio el fortalecimiento para agilizar las
autorizaciones de los procesos de fabricacion, venta e importacion de tecnologias en salud, a
través de medidas como el incremento de las capacidades del INVIMA.

Teniendo en cuenta lo anterior, el fortalecimiento del INVIMA implica, alinearse a sus objetivos
estratégicos como lo son:

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

3 Fortalecer la soberania sanitaria nacional, & través de la «  Fomentar la integracion regional senitaria con el fin de
', optimizacion de los diferentss procesos de inspeccion, vigilancia ;. optimizar las capacidades de la entidad para contribuir con l8
~ y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo, asl como s mmm%ummmh
el acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y
el empresario, con el fin de promover y proteger la salud de los

Contribuir a la industriaizacion, productividad , competitividad y Garantizar el acceso y la transparencia de la informacién

2. fortalecimisnto de ls economia popular del pais, madiants las o Competen cmmgahmm dshmpbmenbwum d;:bs
funciones y servicios asociados con inspeccidn, viglancia y acciones en A mejorar jos servicios ciudadsnos y
control bajo enfoque de riesgo con esténdares de calidad y la seguridad de la informacion y la arquitectura er , con
oportunidad, para aumentar los niveles de satisfaccion de los el fin de contribuir con Is transformacion digital publica y el
distintos grupos de valor. acercamiento sl ciudadano.

Gréfico No.21 Plataforma Estratégica Invima 2023-2026
Fuente: Oficina Asesora de Planeacion

De los anteriores objetivos estratégicos, se identifican que el numeral 1, impactan los procesos de
vigilancia y control de calidad de los productos de su competencia, que realizan los grupos de
laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del INVIMA.
Para el desarrollo de estos se ha planteado la siguiente estrategia:

» Fortalecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.
Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), y el Invima ha
gestionado diferentes subproyectos y acciones institucionales incluidas en el Plan Operativo Anual
POA que han contribuido al cumplimiento de los objetivos definidos para los cinco programas
institucionales de la entidad.

Asi las cosas, para el desarrollo de las funciones de los laboratorios y cumplir sus actividades de
vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) 2026, los laboratorios
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Organismos Genéticamente Modificados y Productos Biolégicos de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, cuentan con equipos de alta tecnologia que cubren cada uno
de los programas asignados.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, el Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LMBPFOT, durante las Ultimas vigencias ha requerido
adelantar la compra de dichos reactivos, debido a que la deteccién de las endotoxinas bacterianas
es una prueba requerida para el control de calidad por partes de las entidades regulatorias
internacionales encargadas de vigilar la elaboracion de productos farmacéuticos estériles a
productos administrados por via intravenosa (inyectables) los cuales deben cumplir con
especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas exigidas en las Farmacopeas oficiales vigentes.
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Las cantidades requeridas de estos insumos varian de acuerdo con la programacién del Plan
Operativo Anual - POA en el cual se define la cantidad de muestras para el analisis en el laboratorio
o también por la demanda de las mismas. Estos reactivos y sus cantidades son adquiridos a través
de contrato con Purificacién y Analisis de Fluidos SAS, proveedor que tiene exclusividad de
distribuciéon de productos CapeCod en nuestro pais.

Los reactivos usados deben cumplir con las exigencias legales tanto del registro de especialidades
farmacéuticas como de las Buenas Practicas de Laboratorio (N°4 de obligaciones especificas),
con el fin de asegurar la calidad, eficacia del producto y exactitud de la prueba, por lo cual para la
realizacion de esta prueba se requieren los reactivos e insumos suministrados por la firma
Associates of Cape Cod que cumplen con este requisito, dado que la metodologia fue validada y
estandarizada con los insumos y reactivos de esta marca que en la actualidad, mantiene un
convenio de distribucion exclusiva en Colombia con la empresa Purificacion y Analisis de Fluidos
(PAF) soportado por el fabricante en la carta de exclusividad. Adicionalmente los reactivos e
insumos producidos por la firma Associates of cape Cod Inc., tienen licencia de la Food and Drug
Administration de Medicamentos y Alimentos - FDA y cumplen con la Guia directiva para la
validacion del ensayo de L.A.L. para liberacién de productos parenterales de uso humano y animal,
productos biolégicos y accesorios médicos y la Farmacopea de los Estados Unidos - USP. Las
Farmacopeas exigen dentro de sus monografias para productos inyectables la aplicacion del
método de Deteccién de Endotoxinas Bacterianas por el método de L.A.L gel Clot. para la
determinacion de presencia endotoxinas bacterianas.

En concordancia y dado que se requieren los insumos marca Cape Cod para el andlisis de las
muestras competencia del Instituto y considerando que el proceso se ha adelantado durante los
ultimos tres afios sin haber diferido en gran sentido en sus requerimientos, se considera
indispensable adelantar los tramites necesarios para el suministro de este tipo de reactivos para
el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologia del
Invima.

Teniendo en cuenta lo anterior, y de conformidad con la necesidad planteada, el Invima como
parte del proceso de programacion presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las
entidades que forman parte del Presupuesto General de la Nacion, el Invima ha realizado la
programacion de recursos de inversion en la vigencia 2024_2027 mediante la formulacién de
proyectos en el Banco de Programas y Proyectos de Inversion Publica BPIN; que contemplan de
manera general soluciones a problematicas y necesidades de inversién identificadas orientadas al
desarrollo de aspectos misionales y de apoyo y son |la base para la programacion de acciones y
proyectos institucionales que contribuyen a lograr la misién, visiéon y objetivos definidos.

Asi las cosas, Para el desarrollo de estos objetivos se formul6 el Proyecto de inversion:
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional, que tiene por objetivo especifico. Optimizar la ejecucion
de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC), por lo anterior el objetivo de la prueba de deteccién de
endotoxinas bacterianas, esta directamente articulado y dirigido a la inspeccion, vigilancia y
control de calidad de todos los productos biolégicos (vacunas, hemoderivados y sueros),
distribuidos en todo el territorio nacional. Finalmente, y de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacion estatal, “Los servidores
publicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las
entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los
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servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran
con ella en la consecucién de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendréan en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones”.

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
‘servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos,
que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en
coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector salud.

* CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

De no poder contar con los reactivos marca Cape Cod, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, no podra realizar el analisis de la prueba de
Deteccion de Endotoxinas Bacterianas a los productos que asi lo requieran para ser liberados y
usados en el pais, lo que ocasionaria desabastecimiento de los mismos en el mercado, generando
un desequilibrio en los indicadores de la salud de los Colombianos, ya que no se tendria
disponibilidad de los productos para tratar enfermedades y podria aumentar los indices de
muertes en el pais, lo que conlleva al no cumplimiento de las funciones que tiene el Invima que es
garantizar la salud de los Colombianos.

Asi mismo, el no suministro de los insumos Cape Cod afectaria directamente la oportunidad en la
emisiéon de los resultados analiticos de las diferentes muestras analizadas, generando el
incumplimiento de compromisos Nacionales e Internacionales.

Por ultimo, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias no cumpliria con el Plan Operativo Anual — POA planteado para el 2026, afectando
de esta manera el cumplimiento de las metas de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Invima.

e CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos
y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus
sanitario del pais 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.
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A su vez, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyectos de Inversiéon Nacional — BPIN - el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305.

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccioén, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccion, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacion sanitara
(IVC).

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

2. OBJETO POR CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES,
PERMISOS, Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

21. OBJETO:

Suministrar los reactivos marca cape cod requeridos por el grupo laboratorio de microbiologia de

productos farmacéuticos y otras tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos - INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcion

41116011 Reactlvqs angllzaqores de
Microbiologia

41121701 Tubos de E.nsayc’a C_Seneral 0
Multipropésito

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, ‘“/as estipulaciones de los contratos seran las
que, de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a
Su esencia y naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan
la autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos
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que celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general,
las clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que
no sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta
ley y a los de buena administracion”.

El contrato que surja del presente proceso de seleccién corresponde a un CONTRATO DE
SUMINISTRO en atencién a las condiciones de los bienes y servicios a suministrar, el plazo de
ejecucion del contrato y la forma de pago, el cual estara regulado por la Ley 80 de 1993, la Ley
1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015 y demas normas que las modifiquen, adicionen o deroguen
y en las materias no reguladas en dichas leyes a las disposiciones civiles y comerciales.

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

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesién
Compraventa
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales
deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion
del mismo:

No. Nombre Descripcion Cantidad | Unidad de | Cédigo
medida UNSPSC
1 | Agua libre de pirégenos | Agua Libre de Pirégenos.
vial por 50 mL WP0501 WP0501 marca Cape Cod Unidad 12 41116011
paquete/1 envase 50 mL
2 il Lisado de Limulus
Ic_)AzEs %’é‘/';n?eé’osm"'dad Amebocyte Pyrotell. Unidad 34 41116011
: ' Sensitividad 0.25 UE/mL.
dosis. G5250 paquete/1 | Vial por 50 dosis. G5250
envase 1 unidad marca Cape Cod
3 .
Bigtler Pyvesiot; libre de | s bl Vini de 5.5 mL. Unidad 15 41116011
endotoxina. Vial de 5.5 Buffer de Reconstitucion
mL BRO51 paquete/1 (con indicador de pH).
envase 1 unidad BR051 marca Cape Cod
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< Glucashield. buffer para <
inhibicién dé Glucashield. Buffer para Unidad 13 41116011
Inhibiciéon de Glucanos.
glucanos GB051 GB051 marca Cape Cod
paquete/1 envase 1
unidad
S | LAL 5 ml. Sensitividad kjsad° gt
0.03 UE/m. 50 mebocyte Pyrotell. .
Sensitividad 0.03 UE/mL. Unidad 10 41116011
dosis. G5003 paquete/1 | Vial por 50 dosis Marca
envase 1 unidad Cape Cod

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes

documentos:

Atorisacibh | Petmiso | Licencia | Requiers | oMo Expide

Do mbminatl MR ~ | _requiere |

Recomendacién del Comité Asesor X Comité de contratacién

de Contratacion

Certificado de inclusion en el Plan X Coordinador del Grupo de

Anual de Adquisiciones Gestion Contractual

Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.qov.co/C

disciplinarios, fiscales, judiciales, de ertWEB/Certificado.aspx?tpo=2

medidas correctivas y REDAM. https://www.contraloria.gov.co/con
trol-fiscal/responsabilidad-

En caso de que se trate de persona fiscal/certificado-de-antecedentes-

juridica deben verificarse los del X fiscales

represenftar)tg legal y los de la https://antecedentes.policia.gov.c

persona juridica como tal 0:7005/WebJudicial/index.xhtml
https://srvenpce.policia.gov.co/PSC
/[frm_cnp_consulta.aspx

Autorizacién para contratar del Camara de Comercio -

representante legal de la persona X Certificado de Existencia y

juridica. Representacion.

Licencia o permiso de autoridad

ambiental X

Autorizacion o  permiso  de

funcionamiento o habilitacién X

Licencia o permiso de construcciéon "
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2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

¥
%

10.
14:

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades
contratadas.

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ello.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
(si aplica).

Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrollo del objeto contractual.

Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause
perjuicios a la administracion o a terceros.

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.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuen 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 se presente, informar inmediatamente al Invima.

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

Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto
contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

5

Efectuar entregas parciales de los insumos en el momento que lo requiera el supervisor del
contrato de manera oportuna, en la cantidad y calidad requerida de acuerdo con la solicitud
realizada, en un tiempo maximo de respuesta de cuarenta y cinco (45) dias calendario.

. Realizar la entrega de los insumos en empaque original, sellado, manteniendo la cadena de frio

en los casos que aplique y con las especificaciones técnicas previstas en el contrato y en la
oferta.

. Entregar los insumos con fecha de vencimiento igual o superior a diecinueve (19) meses

contados a partir del momento de recibo a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

. Entregar los certificados de analisis correspondientes a cada una de las endotoxinas con los

respectivos reactivos entregados, garantizando de esta forma que el laboratorio siempre cuente
con dichos certificados sin afectar el desarrollo de sus actividades.

Garantizar la respectiva compatibilidad entre los lotes de los reactivos de Lisado de Limulus
Amebocyte (L.A.L) de sensibilidad 0,25 UE/mL y 0,03 UE/mL, con respecto a los lotes de
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endotoxinas allegadas, evitando sobrantes o no coincidencias al momento de la reconstitucién
respectiva.

6. Brindar garantia de los insumos durante el tiempo de vida til de los mismos (segun la cotizacién
anexa), asegurando el cumplimiento en la cadena de frio y transporte de los reactivos hasta su
entrega al personal del laboratorio, incluyendo posibles defectos de fabricacion evidenciables
en las pruebas de ensayo realizadas, exceptuando las de uso inadecuado que por falta de
experticia u otro tipo de causa por indebida manipulacién, pudiera cometer el analista.

7. Entregar la ficha de seguridad o documento equivalente con traduccién simple al castellano,
donde se especifiquen las precauciones y/o consideraciones a tener en cuenta para la forma
correcta de manipulacion, manejo y conservacion de cada uno de los insumos entregados, en
el momento de la entrega de los insumos.

8. Entregar fisicamente los certificados de calidad correspondientes, emitidos por el fabricante en
el momento de la entrega de los elementos.

9. Garantizar el cambio de los elementos defectuosos dentro de los veinte (20) dias habiles
‘siguientes a la solicitud realizada por el supervisor del contrato si durante la utilizacion de estos
se observa que no cumplen con las condiciones técnicas o no responden a la finalidad para la
cual se adquirieron, sin generar costos adicionales para el Instituto.

10. Atender las llamadas de consulta técnica o de emergencia realizadas en horarios laborales de
lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm, de manera oportuna durante el plazo de ejecucion y el
tiempo de garantia.

11. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto

contractual, sin ningun costo adicional para el Invima.

12. Cumplir con todas las exigencias legales, en caso de tener que realizar importacién en alguno
de los elementos del contrato y presentar los soportes respectivos en caso de ser requeridos
por el Invima.

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 hacer 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 difusién, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.6.2. 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 del objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

5. Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.
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6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en 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 presentarse y acordar los mecanismos vy
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o
situaciones litigiosas que se presenten.

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. 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 del presente contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de noviembre de 2026, o hasta
el agotamiento de los recursos, conforme los suministros efectivamente entregados, condicién que
primero se cumpla. El inicio del contrato serd a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega del objeto del contrato debe realizarse en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologia del Invima ubicado en Bogota D. C. - sede CAN,
Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 en el Bloque E primer piso.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del/la Coordinador(a)
del Grupo de Laboratorio de Microbiologia 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 ejecucién del mismo, de acuerdo con 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 SELECC[ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El presente proceso de seleccion, asi como el contrato que de él se derive, se sujetaran a la

Constitucion Politica, al Estatuto General de Contratacién de la Administracién Publica, contenido
en las Leyes 80 de 1.993, 1150 de 2007, Decreto 1860 de 2021 y sus Decretos Reglamentarios,
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o las normas que lo modifiquen y/o complementen y al Anexo complementario y demas
documentos del proceso de seleccién.

En el numeral 1 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, se establece que por regla general la
escogencia del contratista se efectuara a través de licitacion publica, con las excepciones que
sefialan en los numerales 2, 3 y 4, es decir, seleccién abreviada, concurso de méritos y
contratacion directa.
En el literal “g” del numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, sefiala como causal de
contratacion directa:

“4. Contratacion directa. La modalidad de seleccién de contratacion directa solamente procedera
en los siguientes casos:

)

g) Cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado;

.)

Q e'conforme lo anterior, el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 sefala:

“Articulo 2.2.1.2.1.4.8. Contratacion directa cuando no exista pluralidad de oferentes. Se considera
que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que puede proveer el
bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor,
o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional. Estas circunstancias deben constar en el
estudio previo que soporta la contratacion.”

Atendiendo a que el objeto a contratar es el suministro de los reactivos marca cape cod requeridos
por el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y que de conformidad
con la Carta de autorizacion emitida por el Director of Regional Distribution Associates of Cape
Cod, Inc. la empresa Purificacion y analisis de Fluidos SAS. (PAF) en representacion de
Associates of Cape Cod Intemational Incorporated, corporacion legalmente constituida bajo las
leyes de Colombia, localizada en la Calle 21, No. 70-41, Bogota, Colombia ha sido designada
como distribuidora exclusiva para Colombia de los Productos y consumibles para la detecciéon de
endotoxinas bacterianas y (1,3)-B-D-glucanos fabricados en Associates of Cape Cod, inc., una
corporacion legalmente constituida bajo las Leyes de la Commonwealth of Massachusetts, U.S.A,
localizada en Falmouth Technology Park 124 Bemard E. St. Jean Drive, East Falmouth,
Massachusetts 02536, U.S.A., con vigencia hasta 30 de octubre de 2027.

Teniendo en cuenta lo anterior y en aras garantizar el suministro de los reactivos requeridos por
el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmaceéuticos y Otras Tecnologias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se hace necesario la
suscripcion de un contrato con la empresa PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S.,
teniendo en cuenta que es el proveedor exclusivo en Colombia para la satisfaccion de la necesidad
identificada por la Entidad.

De esta manera, en el presente proceso de contratacién, el mecanismo de seleccion sera
el de CONTRATACION DIRECTA, de acuerdo con el procedimiento establecido En el
literal “g” del numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del
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Decreto 1082 de 2015 y las demas normas concordantes y complementarias sobre la
materia.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTA Y DOS MILLONES
QUINIENTOS CUARENTA MIL CIENTO CINCUENTA Y CINCO PESOS CON SETENTA Y
CUATRO CENTAVOS M/CTE ($32.540.155,74) INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista el valor del contrato, en pagos mensuales vencidos, una vez
entregue efectivamente los bienes y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual
mensualizado PAC, previa presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma,
certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema
general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe
efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

Los precios unitarios de los bienes objeto de suministro seran fijos, sin férmula de reajuste. Los
precios unitarios de los bienes 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 contractuales.

Nota 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de los bienes.

Nota 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

Nota 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados
para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion
CDP N°. Ver Anexo
Valor del CDP $32.540.155,74

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Nombre proyecto de inversion | inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional

C-1903-0300-11-20201C-1903012: Servicio de
analisis de laboratorio.

Cédigo del producto SIIF
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Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
Actividad SUIFP control de calidad de los productos competencia del
Invima.

Cédigo actividad interna 0L.C07-12-0083

Atender y gestionar las necesidades de insumos,
elementos, reactivos, servicios, estandares, material
de referencia y libros para la oficina de laboratorios y
control de calidad.; por la suma de: TREINTA Y DOS
Nombre de la actividad MILLONES QUINIENTOS CUARENTA MIL CIENTO
CINCUENTA Y CINCO PESOS CON SETENTA Y
CUATRO CENTAVOS M/CTE ($32.540.155,74)
INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Siendo PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S., el distribuidor exclusivo de reactivos e
insumos marca CAPE COD en Colombia, el valor del contrato se establece de acuerdo con la
cotizaciéon suministrada por dicha empresa, cuyos costos unitarios se muestran a continuacion.

Es de resaltar que segun el Estatuto Tributario Nacional en su articulo 476. Servicios excluidos del
impuesto sobre las ventas establece Nota 1. Se exceptuan del impuesto los siguientes servicios y
los bienes relacionados explicitamente a continuacion: 25. La comercializaciéon de animales vivos
y el servicio de faenamiento (...), por lo anterior, teniendo en cuenta que las cepas son
consideradas organismos vivos no les aplica IVA

Valor Valor

ftem Descripcién Presentacién | Cant. Cotizacién IVA Cotizacién Total
2026 SIN IVA 2026 CON IVA
Agua libre de pirégenos vial por 50 mL ;
1 WP0501 paquete/1 envase 50 mL Unidad 12 $74.126,84 | $ 14.084,10 $88.210,94 $1.058.531,28
g  |EALGmI Sensitividad 0.25 UBANL. 50. 1 a0 34 $636.769,91 | No aplica $636.769,91|  $21.650.176,94

dosis. G5250 paquete/1 envase 1 unidad

Buffer Pyrosol, libre de
3 endotoxina. Vial de 5.5 mL BRO0S51 | Unidad 15 $118.545,40 No aplica $118.545,40 $1.778.181,00
paquete/1 envase 1 unidad

Glucashield. buffer para inhibicién de Paquete por

4 glupanos GB051 paquete/1 envase 1 52 unidades 13 $129.659,03 No aplica $129.659,03 $1.685.567,39
unidad
LAL 5 ml. Sensitividad 0.03 UE/ml. 50 ) .
5 dosis. G5003 paquete/1 envase 1 unidad Unidad 10 $636.769,91 No aplica $636.769,91 $6.367.699,10
Valor Total incluido IVA $32.540.155,74
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5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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 a la entidad y a los fines que ella busca, sin
tener en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva. (...)”

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica e idoneidad que a continuacion se indican:

Requisitos de capacidad | .

il idoneidad | " ;
& bepuésta de servicios dirigida al Invima A e Carta : de Conférme a la modalidad,
. Copia legible del documento de identidad del exclusividad: no aplica el requisito de

representante legal de la persona juridica.

. Copia del documento que soporte la definicion de la e Oferta
_situapién militar, del. representante legal de la persona comercial del
juridica (cuando aplique segun género o
nacionalidad). proveedor.

e  Certificacién cuenta Bancaria.

e  Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de
interés.

o Formato de compromiso de confidencialidad de la
informacion.

. Certificado de existencia y representacion legal, con
fecha de expedicién no superior a treinta (30) dias
calendario, anteriores a la fecha de suscripcion del N\
contrato.

e Registro Unico Tributario — RUT, actualizado.

. Certificados de antecedentes disciplinarios, fiscales,
judiciales, de medidas correctivas y REDAM del
representante legal de la persona juridica con una
vigencia no mayor a treinta (30) dias calendario.

experiencia.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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
Contratacion 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 dispuesto
en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde
se establecen los parametros y los elementos para tener en cuenta a la hora de hacer el analisis
del riesgo.

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacion Publica — Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion,
estableciendo su calificacion, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo,
tratamientos que se puedan realizar y las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su
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administracion y gestién, de acuerdo con las capacidades de las partes, en déonde se establecen
los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

Suministrar los reactivos marca Cape Cod requeridos por el
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
PRESUPUESTO OFICIAL: $32.540.155,74

La entrega se realizara en el Grupo Laboratorio de
LUGAR DE EJECUCION | Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologia
DEL CONTRATO: del Invima ubicado en Bogota D. C. - sede CAN, Avenida El
Dorado calle 26 No. 51-20 en el Bloque E primer piso.

OBJETO

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificaciéon de clase, fuente, etapa del proceso y tipo
de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacién”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar
la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO
6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

_ CATEGORIA * | "VALORACION
Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento
futuro)

2
Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
4
5

PROBABILIDAD:

Probable (probablemente pueda ocurrir)

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO

~ IMPACTO =
) Obstruye la
Ae : Obstruye la Dificulta la Afecta la ejecucion del Perturba la
CALIFICACION ejecucion del ejecucion del ejecucion del contrato ejecucion del
CUALITATIVA contrato de contrato de contrato sin sustancialmente contrato de
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manera manera baja. alterar el pero aun asi manera grave
intrascendente Aplicando beneficio para permite la imposibilitand
medidas minimas las partes consecucion del ola
se puede lograr el objeto contractual consecucion
objeto contractual del objeto
contractual
Genera un

Los sobrecostos Los sobrecostos m;??glzfgz{ 9 Incrementa el valor | Impacto sobre
no representan no representan aoniralnieiire del contrato entre el valor del
mas del uno por mas del cinco por : quince por ciento contrato en
ciento (1%) el ciento (5 %) del c?e’:t'gc(g,g‘)” (15%) y el treinta por | més del treinta
valor del contrato | valor del contrato el quince ; o’; ciento (30%) por ciento
0,
ciento (15%) (333)551
del valor del
contrato

contrato

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

Dificulta la Obstruye la
Obstruye la ejecucion del | Afecta la ejecucion ejecucion del Perturba la
ejecucion del contrato de del contrato sin contrato ejecucion del
contrato de manera baja. | alterar el beneficio | sustancialmente contrato de
manera Aplicando para las partes pero aun asi 4 TNANALS graye
intrascendente medidas permite la imposibilitando la
minimas se consecucién del | consecucién del
puede lograr el objeto contractual | OPieto contractual
objeto
contractual
$325.402 $1.627.008 $4.881.023 $9.762.047 $10.087.448

Raro

Improbable

Posible

Probable

casi cierto

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

CATEGORIA

Riesg‘o
Extremo

. VAMLORABIGN

Riesgo Alto

Riesgo
Medio

Riesgo Bajo

19 de 36



9€ 3P 07

BJSNenuod
UQIOB]BUOD sajualpuodsaliod e seqenduy
c@%ﬂ“ﬁ% eAnoadsal sauoloenjoe ou mwmw_wwmﬂm
8 ou.m 211e69) e opezijeba| se| eieasi@ A £Aa7 g 'sosadoidal op .h_t vid
efey 95 anb zan eAey as anb zaa € BULIOJUOD OSEOD BPED | K pepyua e| ap e ‘soppelqelss
ooyl epeboje eun 01200 [3p BuUN 0}ejuod [ap BJez|jeue ojejuod | g oaesado ued “sod uion
E] mo.:wEauou uorewlIojUIl oeenuod | Josiuadns 9 As oanmdns e A s x M Bp soswedns @ |F |2 z |0 {9p SEJAUI SE| 3p SO| ap eiany Jj0d .mu Mw
5 ot | of wu P ::o_oom_wm m_m.zﬁgcouﬁ d 3jenjoenuosaid m o 2 | aued ns Jod pepyu3 g m ] k3 & ojuaiwdwnd ‘epezyieniesap | & 2 M %
e| A ojenuoo | sapepioyoadsa | ap osaooud SOuaWNO0pP sojswndop | @ o |~ w g |e Jensuyuns esapnd | & 1Y |~ [ g = A - o ‘e1081100UI o |28 |3
1°p uonoale | A mwumu__mzu E] apsaq | so| ap ugIsInal S0j @ tpisiaal S S |2 | enb ugeuuou e op M > T |5 (8 e osenga ‘ejajdwoout - 83|
e| uoo opianoe aqa | se| opueoyusp uoPEIOgE|d uoreloger? ° i ugesele & us JeaLiep | 3 | 5 T |T |weusb e o eiouew | = E)
g e . eiod el ejed eseipnd anb senoiped | & pepnyua e| elred ap  epuanbas
sopeuBieop sopeubisap o uogewlol | pepisadau g UOPENBWINOP
sapuonayoxd sa|euoisajoid ap ebny sanbjend ap uoIooBjSHES m_: answuns
< so7 SO| 21q0s 1uanpe B| ua osenay Sma. E.Eoo
A ejspenuod |3 BJagap EJsnenuod |3 o " anb
8p peplligisod
sojenpenuooaid ojsandnsaid opessow
E] epenoape ‘o}sandnsaid
sojuswndop [ep  edlweulp
SO| 9p UuQIsIARL EISUBLL B gEUNISE B| ap oyadsal 1°p
K :o_omhx.m_.w. e| Spity [0/ U00 JUPBR O UQIORJO[BABIQOS YoREMPRLSS
|enjoenuod esed  sopeubisap sisljeue Opendspe un = o | U® ewusyep
uonsab mw_mco_mm.uo.a .ulw. z Jejjouesap A Jaoejsnes z | UOKeIOeAGNS [¢] (omad (O | o
opos|qessa | ap odnib | ojenuod |Bp uogeaueld ik 2:.3_0_8 2 S | & | e pepisaoau e| pepue m K 2 olpnjsa  ‘10}08s .m wﬂ o mau
eweibouoso 1@ | A eowds) ease | uowedipnipe | ap osasoud wm_..w ..“% ® (O o .m. 3 | uoo i203|qe3s | T £ [ ,.m. W ouaIsap °p sisieue | 8 (@ m &
uod pepiuLojuod o | )@ uoo ofeqen e| ejseq 5] aeing (®) sopeumoon M =12 ‘sajenjoequosasd | 8 | © % |5 | op eucrerepep ‘eowogl eyay) s |9 |2 |3 |
ap sesaw ¢ i 2. s sojuawnoop =N : ajenpenuodaid [ | S
opuezijeay (e) 1o “emoenuod = s0| iejoged 92 7 0PKIep SOJUBWN0P SOf
uonses ap pepijigesuodsal pepgue <l 3p uogelogeR
o g 199 el saadwod A Sppepiseceu B B| US pepljigap
(1) eiopeuipiood ap uomoejsnes =
soauop! sajeuolsajoid : 3|q1sod
(1®) el 8 seubisag el Us osejdy

S09OS3IY SOT 30 OLNIIAVLVYL A NOIDVNOISY ¥9

9¢ ap oz eulbed

L0-20-220c ‘ugisiwy ap eysad

L0 UQISIAA ZIWH-109-agv9 :061p9D

V123dId NOIDVLVYLNOD SOIATHd SOLNINNDO0A A SOIANLS3 OLVINHOS

IVYNLOVHLNOD NOILSIO

VALLVHLSININGY NOILSIO

SRR O TN DT P

OUIAU]




9€9pP 17

oplosjqe)se
eweibouoio
[ uod opianoe ag

OpeUOINI3ISS
2JUaIg0 @ uod
Ojudss  olpsw
10d o/A epainp

UQIEDIUNWOD

opusios|qels3

uQIoBeIIUO0D
A

uoIdd3jes ap
osaooud |2 ug

|enjoenuod
uonse

ap odnib e
A ejsnenuod |3

|enjoenuod
uonsen

ap odnib |o
A eysnenuoo |3

IS

oleg obsaly

(2) Jouspy
(2) =1qeq0idw)

‘sauoiebiigo
se| ap ojuaiwidwnoui
un e sa|qingue
uess ou  Osejal
1°p SBUOIIPUOD
se| opuend
A aidwais osaoo0id
opigep @ Jezyueseb
eioqap ‘subisep a)s8
uainb o |enpenuo)

uonsen ap odnig @
aped ns Jod ‘sejjueseb
se| op uogioeuasaid
B| US OSBJal un ud
Jeausp uesaipnd anb
S3UOIDIPUCD SB| 81qos
opeubisap [euoisajoid
1°p olpaw Jod

pepju3 e| e JsApe
Blsgap ejspenuod |3

pepnua A ejspenuod

o)y obsary

(¢) opeJapoy

(e) @jqisod

‘'sosaooudal

A pepnua e| ap
oajesado ued
|ep sejaw se|ap
ojuaiwidwno

A ugonoafe
B] US osejsy

BJSesju0d
le  ssjgeindun
ou seuaboxa

sauolenys

ap Jped
e ‘oiqeoyde
ajuabia
pepiAgjeuLIou

e| UOD opianoe
3p eppiwe
BaS Ou Ejsa
anb o ejpie) eSS
uoroejussald
ns anb
‘UgIoee U 8p
osaooud |9 esed
oplosjqejse

[¢]] uod
pepiuwiojuod ap
OpBeUOII3|asS
Ejsyenuod

1°p sped
Jod  senpueseb

se| uajuaesaid
s ou anb
Sp  pepijigisod

9¢ ap Lz eulbed

L0-20-220Z ‘uQISiwg op eysa

L0 ‘ugisiap

ZLN4-109-av9 :06ipoo

V103410 NOIDV.LVYLINOD SOIAIHd SOLNIANNDO0A A SOIANLS3 OLVINYOAL

IVNLOVYINOD NQILSIO

VAILVH1SININGY NOILSTO

FR AR GO PSR B

OUJIAU]

|leuoioeladp

ugloejeuo)d

ouJsyu|
|eJausn




9€ 3P TT

-soues99aU ‘opepiooe odinbs @ «Eﬂmocww
: anbanua ejsnenuod @
sojuaiwuanbal anb eied opeunwa}ep oEw_E__aﬂ:o
s0| uaoljeal J 5] uepidwi
as [end R - MME@: ﬂ: a..wﬂw_“mﬂv% Aqu - anb J0Aew
| UOIDBDIUNWOD |enjoenuod r.. . . S | pepnua e| | eziany aplo
| ap uopnosle ‘0}esjuod 0}esuod [3p m M 2 M.,._voa 2 mu:onww._q.__mw m. a m W ap sejaw se| ap | sauoenys Jod M Jﬁ. 5 m_
| SJuswajusueULRd | [eued opendape | | ap | |sp ugnoafeap | Josimuadns | @ |9 | .m. 3 S Sib: 8p 6585, i 5 |9 |o|s |T owsiwydwno | o ugrewesbosd | B 2@ |3 S
un  eJsnesnuod ugezieuy | ol |2 apsaq | Aesnenuod |3 M N _mm :m:vmw mm:o_omw M > 2% |k ugnosfe | epenospeul el | g 2 w =
| 12 A ajuejenuod | e ejseHq S ~ c_owmmw\mwo_«m:wSEmu 2|5 S £ | g us sesowaq | Jod opeuoiseso [ B | > 8
| Mﬂuamm ! 1S} el m Smam.zcmm
| e| ap aped i 12p ay
| osn  opuaey q%boccwn_“mwowwwaw% J0d 0jBAUOD 3P
A opuasigels3y o0 soswiedns 3 uopnoale el ua
; osesjal 3|qIsod
esainbais as anb ‘ugisiniadns
opnpoid [9p sjuesuqe; epigap
o Jopinquisip A $9]0JjU0d
E}) Jod opejeae SO| SOpO} OWOo2
Je)Sa BJagap OUBHUOD ise  ‘osadoud
* “anbyde osed |2 A ‘(seoujos 12 ua sepibixa
anb  sojienbe sauoioe[ejsul ap mu SeoIud3) s
ua einjesadwsa) -soagoeal A ‘sojonpoud = 3 | oowogy ojuawelbay) | 2 = auoeoyadsa
‘SOAjOB3l | B| opuewo} ey £ d| soiep ugiodasal & Z (S |1 mdwnd uegap W W = P4 ‘lenjoenuod | A sauowipuod | © | m mloe
A ss|iquunsuod ap | A ugioeId)e selal = mowo%wgw el esed pot S 2 | S | sodinba so| enb eusjo | & 2 @ W uopndafd | se| uosdwnd .m 8 1lx ]
epewesboid ebanua | 3p odn unble | o o moL Mx P b mﬁ o sopeubisap | = | 12 | & | e op uoneuesaid el | < s ® |8 | & | e opuonepae | s opuend |8 5 |Z |2 | ¥
eped sjueinq | Jeoyuan sp seie | o o pezNeut S02IU23) o/k k) X | @ | apsep seznueseb ap uy | @ 5 =] 3 |4 oseley |une ojenquod |§ | |° |2
ua ‘sojnpoud | & fleutd leuoisejoid 3 @ | j2 uoo sodinba soj sp | & £ 18p  ugionoafe
so| ap uorelejsul e| e omnaud | 8 el ua 2Jsa ap
BOISY UOISIASY pepiu3 e| sp eoujoge uomejndiuew o
eINjoNSaeyug! osn |2 sjueIinp
e| 1esinal SopessIuIWnS
Biagsp Ejspenuod sojonpoid
|3 eouaundo  3p S0 ua
pepijiqeqoud e| Jonpay se|le} 0 soueq

9€ ap zz euibed | L0-20-220Z ‘UQISIWI 9P eYda4 L0 (UQISI3A 2LWH-109-@V9 :061p99 EO;.,.E;«._??;Q
V1034Id NOIDV.LVELINOD SOIATHd SOLNIANNDO0A A SOIANLST OLVINHOA ¥ .EV)C_
IVNLOVHELNOD NOILSIO _ VAILLVHLSININGY NOILS3O




9€ 3P €7

"UQIDEJBJJUOD B] S OAJOW PEPISSI8U
e| ebejsies pepiu3 e| anb sipadwi uspand enb sajqisinaid sojuaAe (p ‘0}e;3UOD [9p 09IWIQUOZS ouqyinba |8 Jejosje uspand anb sojuane
(o ‘ojenu00 |op ugONo3fe E| Jels)je uspand anb sojuaAs SO| (q ‘UOIDE}EIIUOD Bp 0S390id [P OPE}NSal OWOD OJE]U0D |op ewuly A ugioesipnipe
B| Jejosje uspaend anb sojuans soj (e :sojedse sajusinbis soj ‘ejusnd us 0AN} as sobsaly op zujepy auaINBIs B| JBIN}ONISS eled I V1ION

“euenqgu) o/A
|eysandnsaid
‘leJoqe)
‘a|geaijde eajeuwou el :w:o“ﬂ_uﬂ_‘.w
B| UOD pEPIWIOJUOD 10 R DOUDGS
op sajuapacosd uess BoUsBiBIS fn
anb S8jenjoenuod | o]
‘opadsal — | Seywen  so| aiqos | 9 eoueBows | 3
e epiiwa W oW ,w eAnijsul @ anbipul as = oW o b S h
] BAJEWIOU |  OJesjuod |op oIl 3p epoe 73 2 | 3 |enbapuyjeuoo ‘9o | = a (9o * 021WQUODD S0 Uopelepop 3 9|5 |e
0}e;uo |9p ik od Ojesjuod Q oS ol o |2 bosop | © owoo) [T |8 |2 |3
uoronosfs | sjueINg B| sjusauew uorezieuy | |9p uQloduosns jop Josiuadng @ - o8 |8 |e JewJojul 8 eAjewIou .w A E W ougqijinbasep sosieduico | @ 1 & m g z
’ : ejouBwW | B eiseH (el op Jned vy = o | |Bwp op uosiwe el S o L~ a|qisod sepepuone | | |2 |§
Sp OpuedyuaA W B | | B owele sejse eiagep | 3 s £ s oavmm, _wtw e =2 o
A opuejnsuo) = | @s |en2 o] Jod ‘anbipul o _mmco.o_mﬂ«mm_ m
0] Ise ewJou e opueno | & od ecs m a
‘pepnus e A ejsnesjuoo .. Shmus
|o Jod sopejydope Jos 1op MHMMMH
TSP PRI B S3UOIPUCO SE)
ap uoeJYIpOW
sjuasaid as anb
ep peplligisod
n m
g3 g 3 S % =
35 25 2 Cl o e >
EoeIopuont 2o 2o w“ 2izlal3 g = o
PEPIOIPOUad 19 ezjjeal g2 o 23 g2 18 (3 |8 |z glols|=|3 ojuana ;
as owgn? o 3 =3 g9 32121218 |Z | opeuswodunsese | Fla |3 |8 9P BIDUBLINSO 4 (m|Z|o| ©N
=2 32 22 z2 (3 (S(°|8 218 |3 |8 |2 ugrdudseg |5 (B |3 |&
g0 B =& 8o = o | Jenuoyousumge; | 1o |5 {8 IS ] ap °c|B (2|8
s 2 3s <3 = £ 2 |5 S [© |2 | eouandasuoy
m..b Seo mw«.w =3 oenueRn =3 =
35 S5 S a H
ugisiAai A oaiojuon S o 3 @ | I9p sandsap <
o @ o 28 ojoeduwy
9€ 9p gg euibed | L0-20-220Z ‘uQISiw3 ap eysa L0 ‘ugisiap ZLN4-109-@v9 061poD AR S
V103dIa NOIOVLVYLINOD SOIATHd SOLNIWND0A A SOIANLSI OLVYIWNOS OE_\MC_
IVNLOVHLINOD NOILSIO VAILVYLSININGY NOILS3O




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
Y FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DI
Invima = o

Cédigo: GAD-GCT-FM12 Versién: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 | Pégina 24 de 36

NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO. Son los eventos naturales previsibles en los
cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por
ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse,
la distribucién del mismo se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.

NOTA 3. No obstante lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién

de todas las actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo
tanto, debera considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos,
econoémicos, financieros, para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que
afecten la cabal ejecucion del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los
gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

Para este tipo de contratacién, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en
la ejecucion, se estipulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas
penal pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por
parte del Invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo
2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la
contratacion directa.

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato
y seis (06) meses. En todo caso el contratista
debera mantener actualizadas la garantia hasta la
liquidacién del contrato de conformidad con el
articulo 2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082 de 2015.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato

20% del valor del | y diecinueve (19) meses mas contados a partir del
contrato cumplimiento de los requisitos de

perfeccionamiento del contrato.

Cumplimiento del 20% del valor del
contrato contrato

Calidad y correcto
funcionamiento de los
bienes

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacioén de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.
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| 9. ANALISIS DEL SECTOR l

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contrataciéon
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

a. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
A. ASPECTOS GENERALES

En el contexto nacional, este tipo de venta de reactivos son suministrados por empresas que en
ocasiones representan comercialmente a compafiias extranjeras fabricantes de estos reactivos. Por
la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario de la economia,
este sector® se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte, representado en
este caso por la adquisicion de reactivos e insumos para laboratorios.

CLASIFICACION UNSPSC

' De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso
contractual:

41116011 Reactlvqs angllzac’iores de
Microbiologia

41121701 Tubos de E.nsayc? Qeneral 0
Multipropésito

9.2 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

i) Productos incluidos en el sector:

a. ECONOMICO

. - Reactivos quimicos.
- Insumos de laboratorio.
- Comercializacion de instrumentos, reactivos, materiales, elementos y equipos.
- Representaciones y distribuciones.
- Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion.
- Equipos de laboratorio.
- Comercializacion de equipos, instrumentos.
- Representaciones y distribuciones.

5 https://www lifeder.com/sector-terciario-colombia/
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- Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion.

ii) 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 continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT.

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica.

- Consejo Profesional de Quimica.

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI.

- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI.
- Instituto Nacional de Metrologia — INM.

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC.

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC.

- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC.

- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM.
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab.

- Asociacién Nacional de Proteccién contra el Fuego — NFPA.

- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales - ASTM.

- Sociedad Quimica Americana — ACS.

iii) Variables econémicas que afectan el sector:

TASA DE CAMBIO:

Dolar TRM 1 Mes

Dic 25
Dic 29
Dic 30
Die 3t
Enet
Ene2
£nel
Ened |
nes
ned
Ened

C
Dic24
Dic 26
Bic?
Dic 2
Ene 10
Ene 14
Ene 12

Ene 13

Fuente. https://dolar.wilkinsonpc.com.co

Comparacion TRM: del 18 de diciembre del 2025 al 13 de enero de 2026

En el ultimo mes, el délar ha perdido $39.99 pesos, lo que equivale a una disminucién del 1.06%.
En un periodo de 30 dias, la TRM se ha reducido en un 1.89%, lo que representa una baja de
$71.44 pesos. Durante el afio en curso, el délar ha registrado una depreciacién del 1.06%, con una
caida de $39.99 pesos. Comparando con el mismo dia del afio anterior, la TRM ha disminuido un
14.42%, lo que implica una pérdida en su valor de $626.39 pesos.

Durante este periodo, se observaron diferencias entre el valor spot (precio en el mercado) y la TRM
(Tasa Representativa del Mercado), especialmente en dias de menor liquidez, como festivos en
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Colombia y Estados Unidos. Esto significa que, para efectos contractuales, es importante
considerar que la TRM no siempre refleja el precio real de las transacciones intradia.

La significativa depreciacion del délar en Colombia en estos primeros dias de 2026 refleja un
mercado en un estado de indecision. La falta de movimientos significativos podria ser un indicativo
de que el mercado esta tratando de encontrar un nuevo equilibrio.

Fuente. https://dolar.wilkinsonpc.com.c0/2026-01-13

SALARIO MINIMO LEGAL:

Con el inicio de 2026, el salario minimo legal en Colombia se fijé6 en $2.000.000 mensuales, cifra
que incluye el auxilio de transporte. El ajuste responde a un incremento del 23% decretado en 2025
por el presidente Gustavo Petro y representa un cambio que impacta de manera directa a millones
de personas cuya economia depende del ingreso.

El valor base del salario minimo 2026 es de $1.750.905. El auxilio de transporte, exclusivo para los
empleados que ganan hasta dos salarios minimos, sera de $249.095 y debe adicionarse cada mes
al pago. Asi, el monto bruto total para los que tienen derecho a ambos conceptos asciende a
$2.000.000 antes de aplicar cualquier descuento obligatorio.

Dicho incremento del 23% es el segundo mas alto registrado en la historia reciente, solo por debajo
del ajuste del 27% decretado en 1989. Segun cifras oficiales, alrededor de 2,4 millones de
trabajadores reciben el salario minimo en Colombia. Ademas, otros 11,38 millones obtienen una
suma inferior, ya sea por empleos informales, parciales o de duracién limitada.

Aunque el aumento es considerable, el incremento real —descontando la inflacion— se situa en
18,7%. El objetivo de esta subida es compensar la pérdida de poder adquisitivo que
experimentaron los hogares a causa de los altos precios de los Ultimos afios®.

iv) Cadena de produccion y distribucion

Los insumos de laboratorios como lo son reactivos e insumos marca CAPE COD, es distribuido en
Colombia exclusivamente por PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.AS., en
representacion de Associates of Cape Cod Intenational Incorporated, que es una corporacion
legalmente constituida bajo las leyes de Colombia la cual ha sido designada como distribuidora
exclusiva para Colombia de los Productos y consumibles para la deteccion de endotoxinas
bacterianas y (1,3)-B-D-glucanos fabricados en Associates of Cape Cod, inc.

9.3. TECNICO

La prueba de L.A.L es un ensayo que se realiza para detectar y cuantificar endotoxinas bacterianas;
estas toxinas presentes de manera endégena en las bacterias Gram negativas, al formar parte de
la membrana de las mismas, se liberan al medio cuando ocurre la muerte de las bacterias. Las
endotoxinas bacterianas son peligrosas capaces de generar reacciones febriles e incluso la muerte

5 Tomado de: https://www.infobae.com/colombia/2026/01/12/salario-minimo-de-2026-esto-es-lo-que-deben-pagar-las-empresas-a-los-
trabajadores-colombianos-en-la-primera-quincena-del-ano/
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de personas. Debido a la gran resistencia de estas toxinas es necesario realizar la prueba de LAL
en diversos medios y tener muy controlados todos los ambientes donde se puedan propagar.

En la produccion de medicamentos, y mas especificamente los que van a ser administrados por
via parenteral, es de suma importancia controlar la presencia de endotoxinas bacterianas, pues en
caso de que el farmaco contenga toxinas estas llegarian directamente al torrente sanguineo de la
persona que sea administrado. La prueba LAL se lleva a cabo, como método de control de
pirogenos en todas las etapas de produccion de los medicamentos, productos biolégicos
inyectables y dispositivos médicos como, por ejemplo: vacunas, medicamentos genéricos de uso
parenteral, hemoderivados, jeringas y equipos de macrogoteo.

La prueba de L.A.L debe estar validada para demostrar que los resultados obtenidos son
confiables; por ello el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LMBPFOT tiene estandarizado y validado el método de L.A.L. con técnicas rapidas
y confiables; lo que significa que la prueba ejecutada en el laboratorio se desarrolla dentro de las
especificaciones de calidad previamente establecidos y esta basada en el conocimiento cientifico
de los principios tedricos del método y en la experiencia de los analistas, sumado a esto se cuenta
con el uso de equipos especificos del fabricante Associates of Cape Cod. Asi, cualquier
modificacién que se introduzca como el cambio de la marca de los reactivos e insumos utilizados,
deberia ser reportado al ente acreditador y en consecuencia se deberia realizar una nueva
validacién, lo cual ocasionaria gastos adicionales y retraso en la oportunidad de entrega de los
resultados de los analisis en los diferentes programas en que el laboratorio participa activamente.

Los reactivos usados deben cumplir con las exigencias legales tanto del registro de especialidades
farmacéuticas como de las Buenas Practicas de Laboratorio, con el fin de asegurar la calidad,
eficacia del producto y exactitud de la prueba, por lo cual para la realizacién de esta prueba se
requieren los reactivos e insumos suministrados por la firma Associates of Cape Cod que cumplen
con este requisito. Adicionalmente los reactivos e insumos producidos por la firma Associates of
cape Cod Inc., tienen licencia de la Food and Drug Administration de Medicamentos y Alimentos -
FDA y cumplen con la Guia directiva para la validacion del ensayo de L.A.L. para liberacién de
productos parenterales de uso humano y animal, productos biolégicos y accesorios médicos y la
Farmacopea de los Estados Unidos - USP. Las Farmacopeas exigen dentro de sus monografias
para productos inyectables la aplicacion del método de L.A.L. para la determinacién de endotoxinas
bacterianas.

El Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LMBPFOT
solicita la compra de estos reactivos todos los afios debido a que la deteccién de las endotoxinas
bacterianas es una prueba requerida por las entidades regulatorias internacionales encargadas
de regular la elaboracion de productos farmacéuticos estériles a productos administrados por via
intravenosa los cuales deben cumplir con especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas
exigidas en las Farmacopeas oficiales vigentes. Las cantidades requeridas de estos insumos
varian de acuerdo con la programacion del POA en el cual se define la cantidad de muestras para
el anélisis en el laboratorio o también por la demanda de las mismas.

i. Amplitud de la oferta
Existen en el mercado local diferentes marcas y clases de tecnologias provenientes del exterior,

para analisis de productos, generalmente representadas de manera exclusiva. Para los equipos
marca CAPE COD, correspondientes al presente objeto contractual, los reactivos solo pueden ser
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suministrados por la empresa PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S., que es una
compafiia que comercializa equipos importados y ofrece servicios técnicos relacionados con Cape
Cod. Teniendo en cuenta que es el proveedor exclusivo para la satisfaccion de la necesidad
identificada por el Invima en todo el territorio nacional, tal y como consta en la carta de exclusividad
emitida con la fecha 15 de enero de 2026 por la casa matriz y la cual tiene vigencia hasta el 30 de
octubre de 2027.

ii. Especificaciones de Calidad

Para el sector en estudio las especificaciones de calidad requeridas para el suministro de reactivos
e insumos marca CAPE COD debe cumplirse de manera general con las siguientes
especificaciones:

v Agua Libre de Pir6genos. WP0501 marca Cape Cod.

v Vial de 0,5 mcg de Endotoxina Standard. Escherichia coli 0113. E0005 marca Cape Cod.

v' Lisado de Limulus Amebocyte Pyrotell. Sensitividad 0.25 UE/mL. Vial por 50 dosis. G5250
marca Cape Cod.

v" Buffer de Reconstitucién (con indicador de pH). BR051 marca Cape Cod Glucashield.

v’ Buffer para Inhibicion de Glucanos. GB051 marca Cape Cod.

v Tubos Despirogenados de 10 X 75 mm para trabajo con el Método de Gel. TS050 marca Cape
Cod.

v Lisado de Limulus Amebocyte Pyrotell. Sensitividad 0.03 UE/mL. Vial por 50 dosis G5003 Marca
Cape Cod.

v" Vial de 125 mcg de Endotoxina Standard. Escherichia coli 0113 E0125.

v" Cromo LAL 3.2 ml/vial, C0031, 30 pruebas.

v Tubos apirogenos para equipo pyrokinetix 8x75mm. Caja por 50und

iii. Condiciones especiales para la entrega

En cumplimiento del objeto contractual, se requiere que el contratista efectie entregas parciales
de los insumos en el momento que lo requiera el supervisor del contrato de manera oportuna, en
la cantidad y calidad requerida de acuerdo con la solicitud realizada, en un tiempo maximo de
respuesta de cuarenta y cinco (45) dias calendario.

Asi mismo debera realizar la entrega de los insumos en empaque original, sellado, manteniendo la
cadena de frio en los casos que aplique y con las especificaciones técnicas previstas en el contrato
y en la oferta.

Se requiere que los insumos sean entregados con fecha de vencimiento igual o superior a
diecinueve (19) meses contados a partir del momento de recibo a satisfaccién por parte del
supervisor del contrato.

iv. Tiempos de entrega

Se requiere que el proveedor garantice la entrega de los reactivos con una con fecha de
vencimiento futura, con el fin de que no se presenten circunstancias de caducidad mientras el
cliente esta haciendo uso de los reactivos adquiridos. Asi mismo, el proveedor debe entregar los
certificados de analisis correspondientes a cada una de las endotoxinas con los respectivos

29 de 36



GESTION ADMINISTRATIVA I GESTION CONTRACTUAL

inv{mo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
e Cédigo: GAD-GCT-FM12 Versién: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 | Pagina 30 de 36

reactivos entregados, garantizando de esta forma que el cliente siempre cuente con dichos
certificados sin afectar el desarrollo de sus actividades.

9.4. REGULATORIO

La contratacion que se pretende desarrollar debe considerar la normatividad, que se relaciona a
continuacion:

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccién 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 ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.
Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacion 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 Vigilancia 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 biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
medico-quirargicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”.

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
el Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir
con las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le
corresponde adelantar, a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad- OLCC, funciones de gran importancia, entre otras, 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 operacion de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

3. "Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados”.

4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros 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”.
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5. “Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios
del Invima”.

6. “Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desemperfio con instituciones nacionales e
internacionales”.

Por otro lado, para el caso del Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias se establece ‘crear el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmaceéuticos y Otras Tecnologias de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, modificando
el numeral duodécimo del articulo primero de la Resolucién No. 2016000350 del 08 de enero de
2016. Igualmente establece en su articulo cuarto modificar el numeral 12 del articulo tercero de la
Resolucion 20160003504, en donde se establecen las funciones de los grupos internos de trabajo,
el cual quedara asi: “12. Oficina de laboratorios y Control de Calidad (...) 12.8 Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

‘1. Realizar las pruebas microbiolégicas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y dispositivos médicos, con base en los
programas de inspeccién, vigilancia y control, y necesidades de las direcciones misionales,
realizar el anélisis de los resultados y generar los informes requeridos para la toma de
decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

2. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de anélisis microbioldgicos de medicamentos, cosméticos, productos de aseo y
dispositivos médicos”, entre otras”.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los laboratorios
que llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del mundo, esta
especifica cuales son los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento
de los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta en primer lugar para la verificacion
de los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y manipulacion de los
mismos, como se relacién a continuacion:

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para las competencias de
los laboratorios de prueba y calibracién»

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio 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 totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben
del proveedor externo;

c) Se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
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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
evaluacién y de auditoria.

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar las
pruebas analiticas, requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas, medicamentos,
cosmeéticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos biolégicos,
para apoyar la ejecucion de los diferentes programas de inspeccién, vigilancia y control y
necesidades dando respuesta a las solicitudes recibidas en los laboratorios por parte de las
diferentes direcciones misionales, con la finalidad de emitir los informes de resultados analiticos
para el cumplimiento de compromisos y para la toma de decisiones de acuerdo con su
competencia.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

Dentro del mercado ce comercializacion de reactivos para laboratorios, Associates of Cape Cod
(ACC), parte de Seikagaku Corporation, se posiciona como un actor clave en el mercado global de
reactivos para pruebas de endotoxinas y deteccién de pirégenos. Son reconocidos por sus
reactivos basados en Lisado de Amebocitos de Limulus (LAL), compitiendo con grandes empresas
como Charles River, Lonza y Thermo Fisher en este sector especializado.

Lideres en LAL: ACC es un referente en la industria de detecciéon de endotoxinas, vital para las
industrias farmacéutica y de dispositivos médicos.

Segmento Especializado: El mercado de pruebas de pirégenos y endotoxinas (donde opera ACC)
ha mostrado un crecimiento sostenido, impulsado por las regulaciones de control de calidad.

Presencia Global: Con su filial, Associates of Cape Cod Europe GmbH, cubren el mercado europeo
y tienen presencia significativa en el mercado de América del Norte.

En resumen, la marca Associates of Cape Cod mantiene una posiciéon competitiva fuerte y
especializada dentro del mercado global de reactivos de laboratorio de alta complejidad,
especificamente en la deteccion de endotoxinas.

Segmentacion del mercado de pruebas de endotoxinas y pirégenos en América del Norte, por tipo
de producto (kits y reactivos de deteccion, instrumentos, sistemas y software, servicios de pruebas
de endotoxinas, consumibles y accesorios), tipo de prueba (prueba de lisado de amebocitos de
Limulus [LAL], prueba de Tal, prueba de activacién de monocitos [MAT], prueba de pirégenos de
conejo y ensayo de C recombinante [RFC]), aplicacién (fabricacion farmacéutica, fabricacién de
dispositivos médicos, produccion de materias primas y fabricacion de envases), método (prueba
de endotoxinas de coagulo de gel, prueba de endotoxinas cromogénicas y prueba de endotoxinas
turbidimétrica), modo de compra (grupo grande, grupo mediano y pequefio e individual), producto
final (vacuna y/o CGT, productos biolégicos, inyectables y otros), usuario final (empresas
farmacéuticas, empresas de biotecnologia, empresas biomédicas, empresas de dispositivos
médicos, organizaciones de investigacion por contrato [CRO] y organizaciones de fabricacién por
contrato [CMOQ)]) - Tendencias de la industria y prondéstico hasta 2033.
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North America Endotoxin And Pyrogen Testing

Periodo de prondstico 2026 ~2033
Market
Tamaiio del mercado en miles de millones de délares 3 Tamafio del mercado (afic base) UsD 2,262.52 Billion
b o)
Tasa de crecimiento anuval compuesta g.60% ail (!‘ Tamafio del mercado (afto de USD 2,628.58 Billion
(CAGR) : pronéstico)
| Tasade crecimiento anval compuesta 9.609%
USD 2,628 58 Billion (CAGR)
g Jugadoras de los principales e Charles River
mercados Laboratories

USD 1,262. 52 Billion * Lonza Group

*» Thermo Fisher
Scientific

* Merck KGaA
* Associates of Cape Cod

El suministro de los reactivos de la marca Associates of Cape Cod (ACC), tiene exclusividad y es
comercializado por la empresa PURIFICACION Y ANALISIS DE FLUIDOS S.A.S. esta empresa se
especializa en el suministro de soluciones tecnoldgicas para laboratorios de control de calidad,
investigacion y/o diagnéstico.

P, F A Nosotros Productos Marcas  Servicio Técnico  Servicio al Cliente -
»

Nuestras Marcas

$AQUAPAF"  "TaualiPAF
Q‘, SERVIPAF \03/ Expertec

4

Marcas que representamos

GeMeNe. © FOSS acec SRTORILS
$eBiolck \(Telstar Milli-Q. MERTK

De acuerdo con el analisis del sector y la empresa consultada, se establece en relacion con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:
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Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccion aplicable)

Emprendimiento y empresas

Clasificacion de mujeres / Conformacién Suleton B sanscisl
Nombre o razén empresarial (micro, (de acuerdo con las ) rotecciéFr’\
social pequeia o mediana condiciones escritas en el copnstitucional
empresa). articulo 2.2.1.2.4.2.14 del
Decreto 1860 de 2021).
PURIZICACION Y
ANALISIS DE .
FLUIDOS S.A.S. Mediaha ok Wik

(Nit. 860.518.299-1)

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a
la Subseccion 2 de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de
2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales,
en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link:https://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para la empresa PURIFICACION Y ANALISIS
DE FLUIDOS S.A.S.:

»
Munis(eno de -
o 0 “"‘ AR Comemo. Industria VU C E /
V| DA y Turismo /

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

e [ Oy PR ey preeeey W

NIT loe05182991 v
Razén Social PURFICACON W

( - ” R f——— A\
Copiar || Besl | B0F || Colmmasvsipis |MOStAr| [0 Y_J entradas Mty
NT ¢ Razén Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electronico
No hay datos disponibles en la tabla
NIT Razén Social Direccion Representante Legal Ciudad Teléfono Correo Electrdnico
Mostrando 0 a 0 de un total de 0 entradas Anterior  Siguiente
\. J
\ J
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9.5.

ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observd que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA ha contratado en anteriores vigencias el suministro de los reactivos
marca CAPE COD para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, de lo cual se ilustran a

continuacién alguno

489 DE 2025

procesos:

R

S
%ﬂ

Suministrar los  reactivos
marca Cape Cod requeridos
por el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
Invima

Contratacion Directa con
Ofertas

Tres (3) Meses

14.597.266,82

PURIFICACION Y
ANALISIS DE
FLUIDOS S.A.S.

646 de 2024

Suministrar los  reactivos
marca Cape Cod requeridos
por el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras
Tecnologias  del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
Invima

Contratacion Directa con
Ofertas

Cuatro (4)
meses

$49.915.743,39

PURIFICACION Y
ANALISIS DE
FLUIDOS S.A.S.

663 de 2023

Suministrar los  reactivos
marca Cape Cod requeridos
por el Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Ofras
Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
Invima.

Contratacion Directa con
Ofertas

144 dias

$ 149.977.505,29

PURIFICACION Y
ANALISIS DE
FLUIDOS S.A.S.

770 de 2022

Adaquirir los reactivos marca
Cape Cod requeridos por el
Grupo  Laboratorio  de
Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
Invima.

Contratacion Directa con
Ofertas

30 dias

$69.901.846,65

PURIFICACION Y
ANALISIS DE
FLUIDOS S.A.S.

9.6 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Complementario a lo anterior, se revisaron objetos contractuales similares realizados por otras
entidades, regidas por la Ley 80 de 1993, para lo cual se tomé informacion de la plataforma SECOP |,
no obstante, no se encontraron cuantias ni objetos similares, por lo tanto, se seleccionaron los siguientes
procesos para la comparacion correspondiente:
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partamento del | ADQUISICION DE REACTIVOS DEL | Contratacion Directa
Atlantico AREA DE BIOLOGIA MOLECULAR
20252::? e PARA EL FORTALECIMIENTO DE LOS $31.235.120 AM LABTECH
EVENTOS DE INTERES EN SALUD
PUBLICA
ADQUISICION REACTIVOS E | Contratacion Directa
IDEAM INSUMOS DE MICROBIOLOGIA EN EL
456 DE 2024 MARCO DEL CUMPLIMIENTO CON LA $44.291.800 AQUALAB SAS.
CAM.
Compra de insumos y reactivos para | Contratacion Directa
CD-635-2023 IDEAM analisis m|crob|oIOgnfzos pgra las $44.291.800 AQUALAB SAS.
campafias del convenio suscrito con la
CAM.
Adquirir reactivos y elementos de | Contratacion Directa
INS-CDE-270- | | <tituto Nacional Iaara:“ arlc;a ':;:Iri?z:g;nnezeesar:g:
2022 P i $38.122.490 SANITAS SASS.
de Salud proyectos y actividades
misionales llevados a cabo por las
diferentes direcciones del INS.
Atentamente,
L ]
AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Eiébor;).
Luis Felipe Acero Bernal
Gt

Revisé: %‘%

Abogada contratista OLCC

Diana Marcela Callejas Galmuai

Ma. Fernanda Mora Ballesteros

~ Visto bueno - - Jefe de Oficina Asesora

OScar lvan Laverde Jimenez
Abogado - Grupo’ de Gestion Contractu

Alexander Mora Gil
Analista del sector =
Contractual

Grupo ‘de Gestién

Aprobé:

Juliana Andrea Ossa Canencio

Aprobé Juridicamente:

Julian Andrés Hernan Mufioz
Asesor con delegacion de
funciones grupo Gestion
Contractual

Jid Sedase
Jlna arcela noBed

Jefe de la Oficina Asesora de Planeacion

nversjsy |

p-zijwq 12364

Nota: 1200-041-26: Suministrar los reactivos marca Cape Cod requeridos por el Grupo Laboratorio de Microbiologia de

Productos Farmaceéuticos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
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