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Bogota D.C, enero de 2026

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 Contratacion me permito realizar solicitud de contratacion a través de la
modalidad de contratacion directa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: Suministrar los kits, reactivos, insumos marca
Sistema Bax® System y prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de los equipos Bax System y blogques
automatizados marca sistema Bax® System para el grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas def Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
No. de Ticket: 7744
LINEA PAA/ POAI: ID391/ 26BS-1.00228

El plazo para satisfacer esta necesidad sera hasta el dia primero (1) de diciembre de 2026, contados a partir def cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y firma del acta de inicio.

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 acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Cristian José Monsalve Pico, Coordinador Laboratorio Microbiologia
de Alimentos y Bebidas, quien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al procesc 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

P
Elabord: Yuli Andrea Ramirez Diaz <Yt
Referente POAI: Elisa Marcela Carrillo Zapata /}:{,}

Revisd: Amelia Velasco Corredor
Anexos: En folios.
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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

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
asighadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, 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 institucion de referencia nacional y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
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
jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y 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 demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas 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, modificacion y cancelacion 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
fas sanciones que sean de su competencia, de conform/dad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

t Articuto 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Naczonal de Vigilancia de Medicamentas y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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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 coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad. '

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en 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 aplicacion 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.

(...)

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.

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

(...)

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

(.)°

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 inspeccién, 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:

2."Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios
del Invima”,

4.” Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y
de la Red de Laboratorios a su cargo”.

6. “Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccién General del Instituto”.

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

10. “Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los
procesos tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratorios a su cargo”.

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

3 Articulo 4, ibidem
4 Articulo 5, ibidem
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Asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion
N. 2023001100 del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos
de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo
3° numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la
presente necesidad el Grupo de laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de anélisis microbioldgico de
alimentos y Bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con
su competencia.
(...)

 3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el
Invima, para la realizacién de anélisis microbioldgico de alimentos y bebidas.

().

De igual forma, en coherencia con nuestros objetivos estratégicos, entre los que se encuentran
proteger y promover la salud de la poblacién, y acorde con los requerimientos de paises
compradores de productos farmacéuticos colombianos, los Laboratorios del Invima, actuaimente se
encuentran acreditados bajo la norma técnica internacional ISO/IEC 17025:2017 con cédigo de
Acreditacién 13-LAB-034.

Ahora bien, para los diferentes grupos de laboratorio, en aras de cumplir con las metas establecidas
por la entidad se hace necesario formular el proyecto de inversién: “Mejoramiento de la capacidad
de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional”. El proyecto de inversidn esta alineado con el Plan Nacional de Desarrollo (PND) adoptado
por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la vida”.

Asi mismo, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos,
especificamente al siguiente: “Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacion
de los diferentes procesos de inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque
de riesgo, asi como el acompaiiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario,
con el fin de promover y proteger la salud”, porque este impacta 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.

Dentro de esas acciones técnicas y administrativas debe adelantar los tramites parael cumplimiento
de los objetivos definidos para los cinco programas institucionales de la entidad, a saber: (i)
Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima (i)
Mejoramiento de la calidad en los procesos y tramites de la entidad (i) Fortalecimiento institucional
de la gestion administrativa y de apoyo del Invima (iv) Desarrollo y promulgacion del conocimiento
institucional (v) Gestién de la transparencia, participacion ciudadana, rendicion de cuentas y lucha
contra la ilegalidad. '

5 Resolucion 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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Asi las cosas, para el desarrollo de estos objetivos se formulo el PROYECTO DE INVERSION:
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en Ia 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 tanto, se desarrollaran acciones técnicas vy
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima, es en el
desarrollo de estas actividades que se adelanta la presente adquisicion ya que la misma contribuye
al proceso de fiscalizacion sanitaria, toda vez que, el grupo laboratorio de Microbiologia de alimentos
y bebidas actualmente requiere contar con los kits del SISTEMA BAX® para la detecciéon de
Escherichia coli-no O157 y Grupo STEC, para la deteccion de Campylobacter para la deteccién de
Salmonella, entre otros, asi como insumos de la linea sistema BAX® System (puntas, tubos y tapas),
al igual que también requiere los hisopos Q-Swab, conforme los objetivos estratégicos planteados
para la presente vigencia, para realizar los analisis de biologia molecular que permitan la
identificacién de patégenos de interés empleando los protocolos aprobados por los Estados Unidos,
los cuales se encuentran algunos estandarizados, validados y/o acreditados por el grupo laboratorio
de Microbiologia de alimentos y bebidas.

Es asi como para el desarrollo de este se ha planteado la estrategia: “Fortalecer Ia Inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima.”, plasmada dentro del Plan Operativo
Anual (POA), la cual se deriva del objetivo estratégico y es concordante con el objetivo especifico
del proyecto: “Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC).”, es asi como, para
optimizar los procesos de fiscalizacion del Invima se hace necesario desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima,

Por su parte, se hace necesario precisar que, el Invima ha identificado los ejes de transformacion,
catalizadores y enfoques sobre los cuales debe formular sus estrategias, planes, programas y
proyectos desde su misién y competencias, dentro de las cuales se establecié como una de las
trasformaciones: Trabajo Decente y Crecimiento Econémico orientado al Transformador Seguridad
Humana y Justicia Social, siendo uno de dichos catalizadores la “Superacién de privaciones como
fundamento de la dignidad humana y condiciones bésicas 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 situacién 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 bésico y conectividad digital son condiciones
fundamentales para la dignidad humana”, estableciendo como uno de sus habilitadores un sistema
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 establecié 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.

Para la ejecucién de las funciones y cumplimiento de las actividades de vigilancia y control
programadas en el Plan Operativo Anual (POA) de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
(OLCC), de los compromisos nacionales e internacionales y para el desarrollo natural de las
funciones analiticas propias del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del
Invima, es indispensable que se cuente con los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX®
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System®, con las intervenciones metrolégicas vigentes, es decir, actividades que garantizan el buen
funcionamiento de los equipos Bax System y que no se encuentre vencida su trazabilidad.Estas son
requeridas para realizar analisis de deteccion, identificacién y confirmacién de microorganismos
patdgenos mediante técnicas moleculares, las cuales han sido estandarizadas, verificadas y
validadas por el laboratorio, cumpliendo con los requerimientos de los organismos internacionales
como la FSIS (Food Safety and Inspection Service) de los Estados Unidos.

Los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System son requeridos por el grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, con la finalidad de dar cumplimiento con las
exigencias de los tratados de libre comercio, motivo por que el laboratorio adquirié el equipo Bax
System marca Sistema BAX® System’, con el fin de alinear la metodologia para la deteccién del
grupo STEC y de los principales serogrupos (026, 045, 0103, 0111, 0121 y 0145 con la FSIS
(Food Safety and Inspection Service) de los Estados Unidos. Asi mismo, con la finalidad de ampliar
la capacidad analitica en patdgenos de interés se adquirid otro equipo BAX System marca Sistema
BAX® System, para dar respuesta al proyecto de Mejoramiento del sistema nacional de control e
inocuidad de alimentos de consumo nacional y exportacion bajo un enfoque de riesgo nacional.

Respecto a los equipos Sistema BAX® System, éstos emplean un meétodo molecular
automatizado que combina la velocidad y facilidad de uso con un rendimiento sin precedentes, para
dar resultados rapidos, precisos y confiables; su fundamento es la técnica de reaccion de cadena de
la polimerasa (PCR) en tiempo real que se define como una variante de la reaccién en cadena de la
polimerasa (PCR) utilizada para amplificar y simultdneamente cuantificar de forma absoluta el
producto de la ampilificacién de acido desoxirribonucleico (ADN), que junto con el analisis en
simultaneo de multiples objetivos en una sola muestra, aplicacién del principio de deteccion por
sondas y tiempos de procesamientos mas cortos, permiten el analisis de 96 muestras
simultdneamente.

Las técnicas moleculares desarrolladas e implementadas mediante el uso de los equipos Bax
System (PCR tiempo real), los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System?®, permiten la
generacion de resultados claros, sencillos, fiables y reproducibles, protocolos faciles de validar
dentro del laboratorio, generacion de resultados cualitativos y cuantitativos en cortos periodos de
tiempo, resultados que se caracterizan por su elevada especificidad debido a que estos equipos se
fundamentan en la tecnologia del DNA (acido desoxirribonucleico) y RNA (acido ribonucleico), cuyo
blanco es Unico para cada microorganismo (huella genética) permitiendo la cuantificacion y
diferenciacién de especies.

En consecuencia, para realizar los analisis de biologia molecular para la identificacion de Salmonella
spp., Campylobacter, Vibrio, Listeria monocytogenes, Cronobacter sakazakii, Eschericia Coli

5 | a marca aqui especificada obedece a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente por el laboratorio, sabre los
cuales se define la necesidad contractual, por tanto, kits, reactivos e insumos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacién, no cumpliria con los requisitos establecidos en la normatividad
internacional ni funcionales respecto del resultado esperado.

T CONTRATO DE COMPRAVENTA No. 236 DE 2014. Objeto: Adquisicién, instalacién, puesta en funcionamiento y capacitacién en el
manejo del equipc BAX SYSTEM (Dupont) con kits y consumibles necesarios para el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos del INVIMA

8 La marca aqui especificada obedece a las metodologias técnicas implementadas, aprobadas, estandarizadas y validadas previamente

por el laboratorio, sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los kits, reactivos, insumos y equipos requeridos no

aceptan otro tipo de especificacién diferente porque no seria técnicamente compatible con la validacién, ni funcionales respecto del
resultado esperado.
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O157:H7, E.coli grupo STEC productores de toxina shiga®, se requiere el empleo de los equipos Bax
System que incluyen kits e insumos de la linea Sistema BAX® System, los cuales son especificos
para realizar la identificacién mediante la técnica de PCR en tiempo real de E. coli 0157:H7, E. coli
0157:H7 express, Shiga Toxina STEC, Shiga Toxin Panel 1 y Panel 2 a partir de carne de res en
corte y molida; Campylobacter en productos avicolas: Salmonella spp, entre otros. Es importante
mencionar que los equipos Bax System marca Sistema BAX® System Unicamente funcionan con

los kits de la misma marca, ya que la preparacién y el montaje de la metodologia esta estandarizada
con empleo de los insumos marca Sistema BAX® System.

La estandarizacion y validacién de metodologias son procesos que proveen evidencia objetiva,
demostrando que el método es capaz de servir para su uso esperado; es decir, para detectar o
cuantificar un microorganismo o grupo de microorganismos especificos, para lo cual deben
determinarse sus caracteristicas de desempefio a fin de comprobar que cumplen con los requisitos
explicitos para ese uso particular. Estos procesos incluyen variables que deben ser controladas
como lo es la metodologia, el personal, condiciones ambientales, equipos, estandares, insumos y
medios de cultivo, entre otros. Algunas de las metodologias desarrolladas por el laboratorio fueron
estandarizadas con los kits, reactivos, insumos marca Sistema BAX® Systemy, adicionalmente, con

los dos equipos marca Sistema BAX® System. Cualquier cambio de estas variables implica ajustar
y estandarizar el método.

Asi mismo, el Instituto de Investigacion de la Association Of Analytical Communities (AOAC), en .
colaboracién con los servicios de investigacion agricola de la USDA- FSIS (United States
Department of Agriculture - Food Safety and Inspection Service) validaron mediante el uso Gnico
del equipo BAX System, los reactivos e insumos, los ensayos para la deteccién del grupo STEC y
los principales serogrupos (026, 045, 0103, 0111, 0121 y O145), los cuales son los causantes de
brotes de infeccion de sindrome urémico hemolitico y de gran impacto en la salud publica de la

- poblacion. Estas metodologias fueron incorporadas en la guia del laboratorio de microbiologia de la
FSIS (Food Safety and Inspection Service) de los Estados Unidos, con la cual el laboratorio de
microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima se encuentra totalmente alineado para dar
cumplimiento con las exigencias de los tratados de libre comercio.

Por otra parte, las intervenciones metroldgicas de los equipos Sistema BAX® System que se
realizan anualmente segln el cronograma establecido en el plan metrologico, son actividades
fundamentales que hacen parte del aseguramiento de la calidad de los resultados, proporcionando
fiabilidad en los mismos y suministrando herramientas que permitan la toma de decisiones para
minimizar las probabilidades de error al momento de reportar resultados de los ensayos realizados
por deficiencias en el funcionamiento de los equipos.

En el mismo sentido, el suministro y realizacion de las intervenciones metroldgicas
(repotenciamiento — mantenimiento, verificacion y calibracién) de los equipos Bax System y de los
bloques automatizados (equipos periféricos) marca Sistema BAX® System, permitiran al Grupo
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas cumplir con el Plan Operativo Anual — POA
2026 como con los compromisos Nacionales e Internacionales del Instituto. Adicionalmente,
permitirdn dar cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:20177°,

% Todas estas técnicas tienen diversas aplicaciones, generalmente en el diagnéstico de enfermedades hereditarias, busqueda de alelos
mas o menos frecuentes asociados a una caracteristica que nos interesa seleccionar, diagnostico de contaminacion bacteriana en
alimentos (deteccién de patdgenos como Campylobacter, Salmonella, E. Coli O157:H7, E. Coli grupo STEC productores de toxina shiga).

% Norma ISO/IEC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién.
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especificamente en los numerales de equipamiento y trazabilidad metrolégica, asi como también al

cronograma establecido en el plan metroldgico y al- manual de Las Buenas Practicas de Laboratorio

~ BPL's, en su numeral 12. Calibracion, validacién y verificacién de equipos, instrumentos y otros

disponen que: “Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las

propiedades fisicas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y
- verificados (cuando aplique).”

Para el cumplimiento de algunas de las metas y compromisos, establecidos en el Plan Operativo
Anual-POA para el afio 2026, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
debe realizar el analisis de 2000 muestras que incluyen la realizacién de algunas metodologias
microbiolégicas mediante técnicas moleculares, las cuales han sido estandarizadas y validadas'
con los kits, reactivos, insumos y el uso de los equipos Sistema BAX® System, como son la
deteccion, identificacion y confirmacién de microorganismos patégenos de importancia en la
industria alimenticia y de relevancia sanitaria como Campylobacter jejuni/coli/lari, , Vibrio, Listeria
monocytogenes y Cronobacter sakazakii de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

Dentro de las 2000 muestras para el analisis microbiolégico establecidas en el Plan Operativo Anual
del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, también se encuentran incluidas
las muestras del plan de muestreo 2026, Proyecto |. CONTROL OFICIAL PARA
ESTABLECIMIENTOS (Dirigido a establecimientos vinculado a IVC), en la categoria de alimentos:
Sector 1: Carne y Derivados carnicos; Planes: Aves, Bovinos admisibilidad (proyecto de’
“Mejoramiento del sistema nacional de control e inocuidad de alimentos de consumo nacional y
exportacion bajo un enfoque de riesgo nacional’) y porcinos, el cual para la vigencia 2026 contempla
realizar 1194 analisis microbioldgicos, los cuales se encuentra distribuidos en 422 analisis para la
deteccién de Salmonella spp, 156 analisis para la deteccioén de Campylobacter y 616 analisis que
incluyen la deteccion de Escherichia coli O157: H7 y Escherichia coli no O157 - grupo STEC en
matrices de carne (trimming), enjuagues de carcasa de pollo, esponjas de muestreo de bovinos y
porcinos, empleando metodologias de biologia molecular PCR (Reaccién en Cadena de la
Polimerasa) y RT-PCR (Reaccién en Cadena de la polimerasa en tiempo real), conforme a la guia
microbiolégica de la FSIS (Food Safety and Inspection Service), para el control sanitario de ingreso
y salida de productos carnicos en pro de la seguridad alimentaria del pais, en las plantas de beneficio
seleccionadas, con la finalidad de dar cumplimiento con lo establecido en los tratados de libre
comercio.

El analisis de las muestras anteriormente mencionadas en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas se realiza con el fin de cumplir con los objetivos de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, y de dar respuesta a los diferentes planes de la Direccién de Alimentos. Asi
mismo, para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos tanto a nivel nacional como
internacional en los aspectos técnico-cientificos del instituto y realizar los analisis de muestras
pertenecientes a proyectos de investigacion. Es importante mencionar que el Invima actuaimente no
cuenta con existencias suficientes de kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System para
analizar las muestras sefialas anteriormente.

Teniendo en cuenta lo anterior, es indispensable que para el cumplimiento de las metas del proyecto
de inversidn se debe garantizar que se cuenten con los kits, reactivos e insumos marca Sistema

1 Dentro de las metodologias validadas por el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas con el uso de los kKits, reactivos e
insumos y empleando los equipos marca Sistema BAX® System, estén la deteccion de Deteccién de Escherichia coli O157:H7,
Deteccién de Salmonella spp, Deteccién de Campylobacter, Vibrio cholerae/parahaemolyticus/vulnificus y Cronobacter sakazakii.
Actualmente la deteccion del grupo STEC se encuentra estandariza y en proceso de validacidn.
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BAX® System y con los servicios de intervenciones metroldgicas para los equipos Bax System vy
bloques automatizados (equipos periféricos) marca Sistema BAX® System, requeridos para la
realizacion de técnicas de biologia molecular para la identificacion y confirmacién de
microorganismos patogenos de interés, permitiendo dar respuesta a algunos de los objetivos
establecidos en el Plan Operativo Anual (POA), contribuyendo asi al proyecto de inversién que
propende por el mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima a nivel Nacional, ya que por medio de esta contratacién, se
garantizaran resultados oportunos y confiables, cumpliendo con las condiciones técnicas requeridas,
la normatividad vigente y el desarrollo de los diferentes planes de muestreo y lineas base asi como
con los estudios de investigacion de interés nacional e internacional, favoreciendo el cumplimiento
de la actividad derivada del presupuesto de inversién, que busca desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia 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 Nacién, ha realizado la programacién de recursos
de inversién en la vigencia 2024-2027 mediante la formulacién de proyectos en el Banco de
Programas y Proyectos de Inversién 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 misidn, visidén y objetivos definidos.

La necesidad de esta contratacion directa, se fundamenta en que la Qualicon Diagnostics LLC,
empresa de Hygiena autoriza a la empresa nacional Miuras S.A.S, como Uunico distribuidor
autorizado en el territorio de la Republica de Colombia, empresa que cuenta con la exclusividad de
los productos del Sistema the BAX® System , Sistema de flujo lateral y Riboprinter®, tal como
consta en la carta de autorizacién de distribuidor emitida por la casa matriz Qualicon Diagnostics
LLC, empresa de Hygiena, con vigencia hasta el 31 de diciembre de 2026, la cual se anexa con el
presente estudio y hace parte integral del proceso.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de Ia Ley 80 de 1993, en cuanto a los fines de la
contratacidn estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracién 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 servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendrén 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 Constitucién 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 articulacién
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con la prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas de los equipos Bax
System y bloques automatizados marca Sistema BAX® System incluidos los kits, reactivos, insumos
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marca Sistema BAX® System se afectaria directamente la oportunidad de la emisién de los
resultados analiticos de las muestras generando el incumplimiento de los compromisos tanto
nacionales como internacionales, en pro de garantizar la vigilancia y control de los alimentos. Asi
mismo, no se podria garantizar la integridad, el buen funcionamiento de los equipos, ni el
cumplimiento de la normatividad relacionada con los equipos que debe ostentar el laboratorio.
Adicionalmente, no se podria mantener la capacidad analitica y respuesta oportuna en la emisién
de resultados, generando incumplimiento del objetivo especifico de optimizar la ejecucion de los
procesos de fiscalizacién sanitaria.

Asi mismo, al no realizar la futura contratacién, que cubra la necesidad planteada generaria que los
Grupos de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima no cumplan con lo establecido
en el Plan Operativo Anual -POA de la vigencia 2026 y, por ende, no se cumpliria con la estrategia
de fortalecer la Inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia del Invima. Esta
estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del
objetivo estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucion
de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC).”, tanto asi que para optimizar los procesos de
fiscalizacion del Invima se hace necesario desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima.

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

La contratacién que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, 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 inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e
internacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, por la cual se establece la Ley
orgénica del Plan de Desarrollo y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de
proyectos de inversion registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion
Nacional — BPIN — el cual es administrado por el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, la contratacién objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversion que 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 Inspeccién, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitara
(IVC).
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones tecnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima

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

21. OBJETO:

Suministrar los kits, reactivos, insumos marca Sistema Bax® System y prestar los servicios de
intervenciones metrolégicas de los equipos Bax System y bloques automatizados marca sistema
Bax® System para el grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para el desarrollo del objeto contractual, se requiere el cumplimiento de las siguientes
especificaciones: ._

Hygiena - Sistema BAX® ) —
1 |Real Time E. coli Hygiena - Sistema BAX®

0157:H7 Real Time E. coli 0157:H7

Hygiena - Sistema BAX®
5 Real Time
Campylobacter jejuni, coli
y lari

Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX® .
3 Real Time Salmonella Real Time Salmonella kit x 96 Pruebas 3 12161503

Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX® .
* _|Real Time STEC Panel 1 | Real Time STEC Panel 1 kit x 48 Pruebas 6 12161503

Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX® ,
® | Real Time STEC Panel 2 | Real Time STEC Panel 2 kit x 48 Pruebas 8 12161503
Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX®
6 |Real Time STEC Real Time STEC Screening kit x 96 Pruebas 5 12161503
Screening stx & eae stx & eae
7 Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX®
Listeria monocyto Listeria monocyto

Hygiena - Sistema BAX® Hygiena - Sistema BAX®

8 | Cronobacter (E. :
sakazakii) Cronobacter (E. sakazakii)

Hygiena - Sistema BAX®
9 Puntas Micropipeta 100

kit x 96 Pruebas 3 12161503

Hygiena - Sistema BAX®

Real Time Campylobacter kit x 96 Pruebas -2 12161503
jejuni, coliy lari

kit x 96 Pruebas 1 12161503

kit x 96 Pruebas 1 12161503

Hygiena - Sistema BAX®

: Puntas Micropipeta 100 uL Caja x 96 Puntas 10 12161503
gét'gﬁ{é’: s oon Filtro Largas con Filtro estériles

Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX®
10 | Puntas Micropipeta sin Puntas Micropipeta sin Filtro | Caja x 96 Puntas 10 12161503
Filtro 250 pL estériles 250 L estériles

11 Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX®
Tubos de Lisis estériles | Tubos de Lisis estériles

Caja x 96 Tubos 10 12161503
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Hygiena - Sistema BAX® | Hygiena - Sistema BAX® Bolsa x 960

12 | Tapas Tubos de Lisis Tapas Tubos de Lisis Tapas 1 12161503
estériles estériles P
Q-Swab Environmental Q-Swab Environmental Caia x 250

13 | Sampie Collection (BPW- | Sample Collection (BPW- Hjiso os 2 12161503
Agua Peptonada) Agua Peptonada) P

: DESCRIPCION DESCRIPCIO Codigo
tem | "bEL EQUIPO ESPECIFICACIONES TECNICAS CANTIDAD | nspsc
Un (1) Repotenciamiento (mantenimiento) y verificacion

Bax System Q7. |del equipo BAX® System Q7 y calibracion del
Marca: Sistema |instrumento. © Todos los Repotenciamientos
BAX® System | (Mantenimientos) correctivos que necesite / Todas las 81101703
1 Serial: Refacciones (reparaciones) que requiera reemplazar a 2
S . : 81101706
275071299 lo largo del afio / Visitas y atenciones de los Ingenieros
Serial: y especialistas en aplicaciones via remota previamente
275071721 a la visita por e-mail o teléfono para el diagnéstico
previo y solicitar material si es que se requiere.
Bloques
2 automatizado. {Un (1) Repotenciamiento (mantenimiento) y 5 81101703
- Marca: Sistema | Verificacidn de cada uno de los Bloques automatizados. 81101706
BAX® System ‘

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

12161503 Kits de reactivos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las 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 podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la
autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no
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sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracién”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la

celebracion de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde
a:

QObra

Consultoria

Prestacién de servicios
Concesion
Compraventa
Suministro X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacioén

Otro

24. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

Recomendaciéon del Comité Asesor

de Contratacion X Comité asesor de contratacion.
Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de Gestion
Anual de Adquisiciones Contractual

Acto administrativo que justifica la .

contratacion directa -~ Articulo

2.212.1.4.1 del Decreto 1082 de X Ordenador del Gasto

2015

https://www.procuraduria.gov.co/Page
s/Generacion-de-antecedentes.aspx
https://www.contraloria.gov.co/control-

Certificado de antecedentes fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-
disciplinarios, fiscales, judiciales y de de-antecedentes-fiscales
medidas correctivas y REDAM.

X https://antecedentes.policia.gov.co:7005/
En caso de que se trate de persona WebJudicial/index.xhtml|
juridica deben verificarse los del
representante legal y los de la https.//srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm ¢n
persona juridica como tal. p_consulta.aspx

https://carpetaciudadana.and.gov.cofinicio
-de-sesion
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AUtOHZ&(;IOﬂt pl)aral dconltratar del X Camara de Comercio — Certificado de
representanie legal de la persona Existencia y Representacion Legal
juridica.
Carta de Exclusividad X Emitida por el fabricante.

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

8. Cumplir con la obligacion de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral y Aportes
Parafiscales contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales.

9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad
y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

10. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

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

12. 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.

13. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

14. Bvitar acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlien 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 se presente, informar inmediatamente al Invima.

15. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, su facturacion (que incluye como minimo:
certificado de cumplimiento de pago, factura(s) y constancia de pago de aportes al Sistema de
Seguridad Social Integral y Aportes Parafiscales) e informes de actividades de conformidad con
lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

16. Cumplir con las demas actividades o gestiones que sean indicadas por el supervisor del contrato
que se deriven de la ley, procedimiento, reglamento y guarden relacién con la naturaleza del
contrato.

2.5.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA KITS, REACTIVOS E INSUMOS:

1. Efectuar entregas parciales de los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System, en el
Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en un periodo maximo de treinta
(30) dias calendario, en la cantidad y calidad requerida una vez realizada la solicitud por el
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supervisor del contrato. Asi como, entregar el medio de cultivo en su empagque original, sellado
y sin ninguna alteracién, manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique y con las
especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.1.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS.
Entregar en fisico al supervisor del contrato, junto con el suministro de los kits, reactivos e
insumos marca Sistema BAX® System; los certificados de calidad que incluyan como minimo
nombre del producto, descripcién y fecha de vencimiento, de cada uno de los productos, en las
instalaciones del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas.

Proporcionar los materiales y condiciones necesarias para su transporte y conservacion
adecuada de los elementos adquiridos, garantizando la integridad de los mismos conforme a los
lineamientos indicados por el laboratorio, sin costo adicional para el Invima.

Entregar los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System, con una fecha de
vencimiento igual o mayor a diez (10) meses, contados a partir de la fecha de recepcion a
satisfaccién por parte del supervisor del contrato.

Brindar garantia del producto durante la vida Gtil del medio de cultivo entregado en el Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y recibidos a satisfaccion por parte del supervisor del
contrato.

Reponer dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes a la solicitud realizada via correo
electronico por parte del supervisor del contrato, los kits, reactivos e insumos marca Sistema
BAX® System, adquiridos inicialmente, que presenten defectos o alteraciones que incidan en su
calidad al momento de su uso o durante la vida Gtil de los mismos; sin que esta situacién genere
costos adicionales para el Instituto.

Prestar apoyo técnico durante el término de ejecucién del contrato, cuando por defectos de
calidad o uso de todos los kits, insumos y reactivos relacionados en las especificaciones
técnicas, por medio de correo electronico, teléfono y fax en horas laborales de lunes a viernes
de 7:30 am a 4:30 pm durante el tiempo de vida Util de los reactivos y estandares adquiridos. La
respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas siguientes.

2.5.3. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA INTERVENCIONES METROLOGICAS:

Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, maximo tres (3) dias antes previo a
realizar las intervenciones metroldgicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del
contrato, en aras de establecer cudl es el estado de los mismos,

Realizar las intervenciones metroldgicas segun requerimientos del laboratorio conforme al Plan
de control de equipos o instrumentos, en un plazo no superior a los treinta (30) dias calendario,
previa autorizacion por parte del supervisor del contrato.

Realizar las intervenciones metroldgicas in-situ o, excepcionalmente, cuando por requerimientos
especiales del servicio los instrumentos requieran ser retirados de los Laboratorios, estos deben
ser desinstalados y recogidos en cada Laboratorio y entregados e instalados en los mismos,
asegurando la integridad (desinstalacién, empaque, transporte traslado, instalacion, entre otros),
aun después de intervenido y sin que represente costo adicional para el Invima, siguiendo los
lineamientos que establezcan los Laboratorios.

Asegurar la puesta en funcionamiento de los equipos, una vez surtido el procedimiento del
repotenciamiento (mantenimiento) preventivo, para el correspondiente recibo a satisfaccion por
parte del supervisor del contrato.

Emitir y entregar por parte del contratista los respectivos informes al supervisor del contrato de
las intervenciones metrolégicas efectuadas en la visita de repotenciamiento y verificacién, dentro
de los tres (3) dias habiles siguientes a la ejecucion de la intervencidn, para ser revisados y
aprobados por el Laboratorio, cumpliendo con los requerimientos indicados en la tabla 1 -
Verificacion de Soportes de Servicios Metrolégicos:
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’

Soporte documental impreso en papel membretado de la X X
firma que realiza la intervencion. ‘
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, informe de X X '
calificacion, certificado de calibracion.
Nombre y direccion del lugar donde se realizaron las
calibraciones, si fuera diferente a la direccion del Proveedor No aplica No aplica
de la calibracion.
Identificacién Unica del documento soporte y en cada pagina
una identificacion para asegurar que cada una es reconocida . .
como parte del gocumengto e identificacién del final del Opcional opcional
documento.
Nombre del cliente. X X
Direccion del cliente. Opcicnal opcional
Descripcidn Unica del equipo: nombre, marca, modelo y/o
nimero de serie, numero de inventario y/o numero X X
identificacion.
Fecha de recepcién (En caso de que el equipo se envie a las X X
instalaciones del proveedor).
Identificacién del método utilizado y descripcion de actividad X X
realizada con relacion de normas de referencia aplicadas.
Fecha de ejecucién de la actividad. X X
Cuandoenla
. - intervencién
Rango o punto de medicién controlado. metrolégica se realizé X
’ verificacion y ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de la actividad . .
que influyan en los resultados. J No aplica Opcional
Identificacién de patrones, dentro de los documentos soporte,
utilizados en la actividad para medicion de cada variable
medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos :
certificados de trazabilidad vigente emitidos pgr ente Apl;pa guandg s€ h.a va X
acreditado por ente acreditador. Los patrones deben estar realizado veriicacion y
calibrados en los puntos de ajuste.
calificacion/calibracién/verificacion o en un rango dentro del
cual se encuentren estos puntos.
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema lcg'r?f”:;;iisg:aai?essd; X
Internacionat o su respectiva conversién, si es posible. después de ajuste
Aplica si se realizd
Errores de medicién en unidades del Sistema Internacional o | verificacién de variable Opcional
su respectiva conversion, si es posible y no se eliminaron los
errores
:gf:rrg:i;;nnb;‘e de medicién en unidades del Sistema No aplica No aplica
X
X comunicados
. - . comunicados por cada por cada
Cumplimiento de criterios de aceptacion Laboratorio o segan Laboratorio o
normatividad segun
normatividad

15 de 60




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
m%/[mo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIREGTA
Codigo: GAD-GCT-FM12 | Version: 01 | Fecha de Emision:2022-03-01 | Pagina 16 de 60

Cualquier limitacién para el uso previsto, opiniones,
observaciones sobre el funcionamiento del equipo y/o X Opcional
interpretaciones. ‘
Declaracion de que los resultados solo estan relacionados . .

. ) ; opcional opcional
con los items intervenidos
Nombre, funcién y firma o identificaciéon equivalente de las X X
personas que autorizan el documento soporte

6. Anexar copia de los certificados de repotenciamiento preventivo y verificaciones, y los
certificados de calidad (segln corresponda) de los materiales de referencia utilizados en el
repotenciamiento, a cada reporte de cada equipo intervenido, los cuales deberan ser entregados -
al supervisor del contrato, al concluir cada uno de los procesos anteriores.

7. Emitir y entregar la etiqueta de las intervenciones metrolégicas de los equipos, que deberan
contener con minimo la siguiente informacién: 1) Identificacidn del equipo. 2) Estado metrolégico
o Intervencion ejecutada. 3) Fecha de Gltima intervencion ejecutada. 4) Fecha de vencimiento o
criterio de la siguiente intervencién segun plan de control de equipos dado por el laboratorio.
Dicha etiqueta debera ser entregada junto con cada informe de intervencién metrolégica, segun
corresponda.

8. Presentar previo a la intervencidn metrologica para validacion del supervisor la hoja de vida del
personal que realizard las actividades objeto del contrato, asi como los Certificados de
entrenamiento y/o capacitacion que respalden su conocimiento en repotenciamiento de equipo
BAX® System, para aprobacion del supervisor del contrato, previa intervencion de los equipos.

9. Realizar las correcciones y ajustes requeridos por el laboratorio a los informes de las
intervenciones metrolégicas (repotenciamiento preventivo, correctivo y verificacién), y entregar
los documentos corregidos y acordes con lo indicado en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles
después de realizado el requerimiento de la modificacion.

10. Realizar un informe sobre las observaciones y recomendaciones respecto del funcionamiento de
los equipos y sus partes y una descripcién del estado respecto del reporte de repotenciamiento,
el cual debera ser entregado al supervisor del contrato en un plazo no mayor a cinco (5) dias
habiles posteriores a la intervencion. ’

11. Atender las llamadas y correos electrénicos de emergencia que se requieran por parte del
supervisor del contrato en un lapso no mayor a veinticuatro (24) horas con el fin de solucionar
cualquier imprevisto relacionado con el mantenimiento del equipo, sin que esto represente un
costo adicional para el Invima.

12. Brindar una garantia de minimo seis (6) meses por la prestacion del servicio de intervenciones
metrolégicas, que se le realicen a los equipos, asi como los repuestos que se lleguen a entregar,
una vez sean recibidos a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

13. Asumir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por desplazamiento del
personal que realizara las intervenciones requeridas sin que represente costo adicional para el
Invima. Asi como garantizar la disposicion final de los repuestos que se llegaran a cambiar en

~lasintervenciones metrolégicas si se realizan, cumpliendo con la normatividad ambiental vigente.

14. Reponer los elementos (Piezas, bonotes, tarjetas, entre otros) que resulten con defectos, durante

la prestacién del servicio de la misma o mejor calidad, sin que represente costo adicional para 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
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podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion 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 autorizacion del contratante.

2.5.2 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 ejecucion 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 actualizaciéon o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

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 y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas gque se

presenten.

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente una vez se encuentre firmado el contrato por
las partes.

10. Pagar el valor del contrato en los términos pactados, una vez se cumplan los requisitos para
ello.

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

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia primero (01) de diciembre de 2026 o hasta el
agotamiento de los recursos, condicidon que primero se cumpla, término contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

E! suministro de los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System y la prestacion de los
servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos marca Sistema BAX® System, para el
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —Invima, se desarrollaran en las instalaciones del Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima ubicado en la Calle 26 No 51-20 Blogue A Piso 2
de la ciudad de Bogota D.C.
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2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del(la) Coordinador(a) del Grupo de

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas 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 de este, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de las
facturas, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de
Seguridad Social Integral y Aportes Parafiscales.

3. MODALIDAD DE SELECC!ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Se ha establecido que la modalidad de seleccion sera por medio de una contratacion directa, esto
de conformidad con lo establecido en el literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de

2007 consagra que la contratacion directa procede para los casos cuando no exista pluralidad ~
de oferentes en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona
que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional”

De conformidad con lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha sido informado que la empresa MIURAS S.A.S., es el tnico distribuidor autorizado para
todo el territorio de la Republica de Colombia, como consta en la carta de autorizacion emitida el 28
de agosto de 2025 y con vigencia hasta el 31 de diciembre de 2026, tomado textualmente:

CARTA DE AUTORIZACION

A quien corresponda:

Qualicon Diagnostics LLC, una empresa de Hygiena, con domicilio en Avenida Acaso, 941, Camarillo
California (Cod Postal:93012) USA, fabricantes de los sistemas BAX®, Lateral Flow System, food
proof® (Biotecon®) y RiboPrinter® System confirman que:

MIURAS S.A.S con domicilio en Carrera 11 No, 147-76, Bogota, Colombia, es el tnico distribuidor
autorizado para vender nuestros productos del Sistema the BAX® System sistema de flujo lateral y
RiboPrinter® para todo el territorio de la Reptblica de Colombia. Asi mismo, MIURAS S.A.S es una
empresa autorizada para hacer/tramitar el mantenimiento de preventivo/correctivo, hacer
actualizacion/proveer softwares de los equipos y venta de garantias extendidas.

Este certificado debe ser revisado y renovado después del 31 de diciembre de 2026.
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Atentamente,
John H.McAlpine
Vice President & CFO
(...)

Por lo anterior y conforme a la comunicacién recibida, respecto a la existencia de un Gnico
distribuidor autorizado en Colombia para los productos marca Sistema BAX® System, la Entidad
requiere contratar con la mencionada empresa Miuras S.A.S., para satisfacer la necesidad, respecto
al suministro los kits, reactivos, insumos marca Sistema BAX® System y prestar los servicios de
intervenciones metroldgicas de los equipos Bax System y blogues automatizados marca Sistema
BAX® System para el Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto
Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos — Invima.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TRESCIENTOS VEINTIUN MILLONES
NOVECIENTOS NOVENTA Y NUEVE MIL NOVECIENTOS OCHENTA Y UN PESOS CON
OCHENTA CENTAVOS M/CTE. ($321.999.981,80) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

4.1 JUSTIFICACION

Para estimar el presupuesto, la oficina de laboratorios y control de calidad mediante correo
electrénico en el mes de septiembre de 2025 solicité cotizacion a la empresa Miuras S.A.S., teniendo
en cuenta que es el Unico distribuidor autorizado en Colombia de los productos marca Sistema BAX®
System, segn comunicacién emitida con fecha 28 de agosto de 2025.

La empresa MIURAS S.A.S., emitid cotizaciones de 8 de septiembre de 2025, actualizadas el 25 de
diciembre de 2025; Posteriormente y una vez verificadas las especificaciones técnicas contenidas
en la cotizacién allegada, el grupo de laboratorio solicitante se evidencia que esta cumple con lo
requerido.

Por lo anterior, la estimacién presupuestal se presenta a continuacion:

ftem |

DESCRIPCION
DEL
PRODUCTO

PRESENTACION

CANTIDAD

|- Valor Unitario’

- Cotizacion -
(2026:SINIVA

~ ValorVA

I Valor Total
| Incluido IVA

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time E. coli
0O157:H7

kit x 96 Pruebas

3

$6.890.000,00

$3.927.300.00

$24.597.300,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time
Campylobacter
jejuni, coli y lari

kit x 96 Pruebas

$7.850.000,00

$2.983.000.00

$18.683.000,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time
Saimonella

kit x 96 Pruebas

$6.890.000,00

$3.927.300.00

$24.597.300,00

Hygiena -
Sistema BAX®

kit x 48 Pruebas

$3.490.000,00

$3.978.600,00

$24.918.600,00
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Real Time STEC
Panel 1
Hygiena -
5 | Sstemal e | Kitx48 Prusbas 8 $3.490.000,00 $5.304.800.00 $33.224.800,00
Panel 2
Hygiena -
Sistema BAX®
6 Real Time STEC kit x 96 Pruebas 5 $7.850.000,00 $7.457.500,00 $46.707.500,00
Screening stx &
eae
Hygiena -
7 | DStemaBAX® | yitx 96 Prusbas 1 $4.500.000,00 $855.000,00 $5.355.000,00
monocyto
Hygiena -
8 g‘:}fg@ 22:(((2. kit x 96 Pruebas 1 $6.250.000,00 $1.187.500,00 $7.437.500,00
sakazakii)
Hygiena -
Sistema BAX®
g |Puntas Caja x 96 Puntas 10 $198.000,00 $376.200.00 $2.356.200,00
Micropipeta 100 AR B EEEEEE
pL Largas con
Filtro estériles
Hygiena -
Sistema BAX®
10 &‘i‘;‘:;peta .in Caja x 96 Puntas 10 $113.000,00 $214.700.00 $1.344.700,00
Filtro 250 pl.
estériles
Hygiena -
11 | SemaBAX® | Caja x 96 Tubos 10 $134.000,00 $254.600.00 $1.594.600,00
estériles
Hygiena -
12 ?fg‘:g‘?i@’ﬁe Bolsa x 960 Tapas 1 $400.000,00 $76.000,00 $476.000,00
Lisis estériles
Q-8wab
Environmental
13 | Sample Caja x 250 Hisopos 2 $1.670.000,00 $634.600.00 $3.974.600,00
Collection (BPW-
Agua Peptonada)
SUBTOTAL 195.267.100,00
INTERVENCIONES METROLOGICAS
DESCRIPCION DEL -
Valor Unitario
DESCRIPCION PROCEDIMIENTO / o s Valor Total
hem | Dl EQUIPO | ESPECIFICACIONES | CANTIDAD agag acien | ValorlVA 1 cluido IVA
TECNICAS
Un (1) Repotenciamiento
{mantenimiento) y Verificacién
del equipo BAX® System Q7 y
Bax System Q7. | calibracién del instrumento.
Marca: Sistema | Todos los Repotenciamientos
BAX® System | (Mantenimientos) Correctivos
1 Serial: que necesite / Todas las 2 $50.000.000,00 | $19.000.000,00 | $119.000.000,00
275071299 Refacciones (reparaciones)
Serial: que requiera reemplazar a lo
275071721 largo del afio / Visitas vy

atenciones de los Ingenieros y
especialistas en aplicaciones
via_remota previamente a la
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especialistas en aplicaciones
via remota previamente a la
visita por e-mail o Teléfono para
el diagnostico previo y solicitar
material si es que se requiere.

Bloques Un (1) Repotenciamiento
automatizado. { (mantenimiento) y Verificacion
2 Marca: Sistema | de cada uno de los Blogues 2 $3.249.110,00 | $1.234.661,80 $7.732.881,80
BAX® System | automatizados. ;
. suBTOTAL .~ | $126732.881,80
G VALOR TOTALINCLUIDOIVA .0 e e e $»,321;999‘.981,80

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos parciales vencidos, una vez se efectle la prestacion de los
servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos Bax System y Bloques Automatizados
marca Sistema BAX® System y se entreguen a satisfaccién los kits, reactivos e insumos marca
Sistema BAX® System previa solicitud del supervisor, de acuerdo con el programa anual
mensualizado PAC, previa presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma,
previo ingreso al almacén general del Invima, 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:

NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, consumible y/o
servicio para cada uno de los items y el valor de IVA (cuando aplique)

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 al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

NOTA 4: La periodicidad de los pagos esta sujeta a la prestacion de los servicios y entregas
parciales segun lo requerido por el supervisor del contrato.

42, APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto INVERSION
o CDPN. Ver Anexo
 Valor del CDP $321.999.981,80/

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,

Nombre proyecto de vigilancia y control de los productos competencia del Invima

inversion : a nivel Nacional
Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012 ~
e Sk Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
Actividad SUIFP | nro1 de calidad de los productos competencia del Invima.
Cédigo actividad interna OLC07-12-0083 OLC07-12-0082
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: "Nombré‘ de la acl'tiv’idad -

Atender y gestionar
necesidades de
elementos, reactivos,
servicios, estandares,
material de referencia y libros
para la oficina de laboratorios
y control de calidad. Por la
suma de CIENTO NOVENTA

las
insumos,

Atender y gestionar las
necesidades de
intervenciones metroldgicas
para los equipos de la oficina
de laboratorios y control de
calidad. Por la suma de

CIENTO VEINTISEIS
MILLONES SETECIENTOS

Y CINCO MILLONES

TREINTA Y DOS ML

DOSCIENTOS SESENTA Y

OCHOCIENTOS OCHENTA

SIETE_MIL CIEN PESOS|Y UN PESOS CON
| MCTE $195.267.100,00) | OCHENTA CENTAVOS
incluido IVA, impuestos, tasas | MCTE ($126.732.881,80)

| ¥ contribuciones de ley a que

haya lugar.

incluido IVA, impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que
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haya lugar.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables 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 presentar los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:

* Requisitos de capacidad

Juridica -~ Requisitos de idoneidad

+ Carta de exclusividad.
¢ Oferta comercial del proveedor.

* Propuesta de servicios dirigida al Invima

» Copia legible del documento de identidad del representante
legal de la persona juridica.

s Copia del documento que soporte fa definicién de la situacién
militar, del representante legal de la persona juridica.

» Certificado de estar a paz y salvo con las obligaciones relativas
al sistema de seguridad social integral y aportes parafiscales.

 Copia del Registro Unico Tributario actualizado.

» Formato de declaracién de bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley 2013 de 2019).

Certificacion cuenta Bancaria actualizada.

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

e Certificados de antecedentes disciplinarios y fiscales de la
persona juridica.

¢ Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.

» Formato de compromiso de confidencialidad de la informacion.
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+ Certificado de existencia y representacion legal expedido por la
Camara de Comercio con fecha de expediciéon no mayor a 30
dias.

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

La siguiente matriz fue elaborada acogiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacion — Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su
calificacion, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan
realizar y las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo
con las capacidades de las partes:

6.1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

| Suministrar los kits, reactivos, insumos marca Sistema Bax®;
; 1 | System y prestar los servicios de intervenciones metrologicas de
‘ OBJETO . |los equipos Bax System y bloques automatizados marca sistema

o ~ |Bax® System para el grupo de Laboratorio Microbiologia de
| Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
| Medicamentos y Alimentos - Invima.

PRESUPUESTO OFICIAL: $321.999.981,80

| El Suministro de los kits, reactivos e insumos marca Sistema
| BAX® System y la prestacion de los servicios de intervenciones
~ | metroldgicas de los equipos marca Sistema BAX® System para

LUG AR DE E JECUC'ION DEL\ el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y ngidas del
 CONTRATO: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
e e v linvima, se desarrollaran en las instalaciones del Grupo
’ | Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima
| ubicado en la Calle 26 No 51-20 Bloque A Piso 2 de la ciudad de

Bogota D.C.

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS
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Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion 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 contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢)
eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacién.

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

aE ey T --CATEGORIA , VALORACION
g Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
= | Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
g | Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
' 8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
& | casicierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO ;
Dificulta la
. . Obstruye la
ejecucion del gjecucion del Perturba la
: ~ : Obstruye la contrato de Afecta la contrato ejecucion del
SR ; Uy manera baja. | ejecucion del .
G ~ 0 ejecucion del . . sustancialme contrato de
" CALIFICACION Aplicando contrato sin
o haiaeliedon contrato de ; nte perc aun manera grave
- CUALITATIVA. - medidas alterar el . . . o
S . manera minimas se | beneficio para asf permite la | imposibilitando la
' intrascendente uede lograr las partes consecucién | consecucion del
P ol ob‘etgo P del objeto objeto contractual
contr a}ctual contractual
Genera un
Los impacto sobre | Incrementa el
L brecostos sobrecostos el valor del valor del Impacto sobre el
e o e :osrfa?)reszntan no contrato entre | contrato entre | valor del contrato
Py P W O R ! representan el cinco por quince por | en mas del treinta
CAUFICAC'ON MONETARIA nl?:n??(:i}o)z <|)r mas del cinco | ciento (5%)y | ciento (15%) | por ciento (30%)
e o lor del otat por ciento (5 | el quince por | vy el treinta del valor del
valor det contrato %) del valor | ciento (15%) por ciento contrato
del contrato | del valor del (30%)
L contrato
g ‘,INSIGNIFICANTE: - MENOR | MODERADO MAYOR | CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORA -
. 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
l s i ] S e e s IMPACTO
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Dificulta la Obstruye la
ejecucioén del Afecta la ejecucion del Perturba la
o S Obstruye la contrato de ) . contrato ejecucion del
A ejecucion del manera baja ejecucion del sustancialmente contrato de
CALIFICACION = ; ' contrato sin ;
2 s contrato de Aplicando pero aun asi manera grave
- CUALITATIVA: = . o alterar el . . o
: S manera medidas minimas beneficio para permite la imposibilitando la
1 intrascendente | se puede lograr las pa rtgs consecucién det | consecucion del
el objeto P objeto objeto contractual
: e contractual contractual
- CALIFICACION = - |
; MONETARIA $3.220.000 $16.099.999 $48.299.997 $9§.599.995 $99.819.994
_oob o LINSIGNIFICANTE |~ MENOR = | MODERADO |  MAY( _CATASTROFICO
— CATEGORIA . | VALORACION. = S B ot e '
a e e
3' Raro 1
g improbable 2
< Posible 3
8- Probable 4
E casi cierto 5
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El contratista debera contar
con las herramientas
necesarias y el personal
idoneo para el embailaje y
transporte de los Kits,

B " de Bm_m reactivos e insumos. o

manipulacién de los kits, Revisidn
reactivos insumo! . fisica de ios

e S s En el caso de advertir que sica ge 1o
durante el proceso de “Posible existe o se vede productos,
embalaje y transporte, ya B  Puec Contratista y Finalizad | en aras de .

- retraso, o} presentar una situacion | _ N Desde el .

sea por condiciones . & 5 & o el supervisor . a la | verificar Durante cada

_ c o | fisi scni afectacion olgle o | £| que pueda alterarel estado | — | . heX del " embalaje . a0 " i

sl ol & Q isicas o técnicas | C els =1 @ . ) o | & ) el contrato recepcion | algan tipo | entrega

[ = = o incumplimiento <« | .| de los Kits y/o los insumos, | 5§ | >~ 3] . de los

8l 5198 @ | alteradas, no atribuibles al de la ejecucion 2 Bl o S| «ldebersa avisar a la| ®| 5 ol & designados productos de los | de programada

- H L | & O o " " .
| x| 8 € |contratista o a un 5| @ A A SIS b para la kits, alteracion y | de kits,
2 h e nir = | supervision del contrato. @ " ara  su . .

O | WHir| & |incumplimiento de las del contrato & Wm Z1® supervis W = 2 recepcion de n.m:muo e | feactivos | tomando la | reactivos e
obligaciones, por ejemplo . € - N = ! temperatur | insumos.
uoqm mamm " ﬂdozqﬁmn o_ *posibles & | Adicional a lo anterior, el oM, ductos y entrega. ﬂm::_om mm perat en

p sanciones. © supervisor del contrato P . :
huelgas que puedan . ’ aqueltos
afectar el orden publico designado para la ue
P ’ recepcion de los kits, M__ ue
reactivos e insumos, debe plque.
verificar el estado fisicoy la
temperatura (si es
necesario) de los
productos al momento de
recibirlo.
* Retraso vy
afectacion de la £l contratista revisard y Garantizan
Demoras en la realizacion | ejecucién garantizara que al finalizar ; __ do que se|

_ c{ o |98 las intervenciones | contractual e} &| o mjlas intervenciones | & o 2 A partir de Hasta reciban los [ En la fecha

m m ”m 2 | metrolégicas  de fos | incumplimiento | " uqr\ @ | .2 metroldgicas, los equipos m = o * Supervisor {la liquidacié equipos en | establecida

5 8|3 m equipos, de acuerdo con |de las metas | | 9| ™ & | 8| funcionen correctamente y | 8 o 1 @ delcontratoy | suscripcié n del dptimas para la

[G) i ._m. nw las fechas planteadas en | trazadas sobre | 8 W .m G| las actividades se realice m m .m contratista n del acta contrato condiciones | intervencion
el cronograma en cuanto a | costos para la | & & | Of dentro del plazo | £ o de inicio y dentro del | metroiégica.
tiempo. entidad. establecido en la ejecucion | — plazo

i Posibles dei confrato. establecido.
sanciones.
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01

Establecien
do y
haciendo
Se debera realizar por uso d _uwﬂ
Posible retraso en la .|parte de la entidad nmﬂm nm a
ejecucion def contrato por ® | contratante una adecuada en _~ m~ te
o - um;m. del  contratista Demoras en la| —| & m y oportuna programacion o ] Desde el Immmm mm mo: ratan el
Slo ”m 5 ocasionado por ._m ejecucion y (0N e @ nm las entregas de los | —~ < 3 El contratista inicio de 1a finalizaci contratista
5] E|S ‘G | inadecuada programacion cumplimiento @218 © o av., insumos y reactivos a ols =) y el eiecucion on de la un Permanentem
2 m g m o por situaciones de fuerza d _mu metas de m ) < | £|requerir, el contratista noe | § | & S @ supervisor a__ ejecucion decuado ente
N Bl & |mayor, no atribuibles al _mmm:m tad ] 2| sera sujeto de | ® | = 3 del contrato nm::.& o | contractu Mmmm_: de
contratista, que impidan el = £ | incumplimiento en caso de o al icaci
cumplimiento del Slaue este se dé por la %BMﬂ_o%%m_
cronograma. inadecuada programacion licen
de la entidad. se  realice
los
requerimien
tos
necesarios.
Posibilidad de que se
presenten situaciones Posibilidad de 8| Desarrollar la supervision Verificando
, excepcionales que incumplimiento @ acogiendo la normativa ° que el
_ c|l w8 afecten la adecuada en la ejecucion | = & o vigente aplicable y de = S Desde el Hasta ia contrato se
m =t ”m .mm supervision del contrato, a | del contracto, e g ol & conformidad con el manual ;| = /M\ m El Supervisor inicio de Ia terminaci ejecute en | De manera
= sgialgs pesar de contar con demorasenla 1 5| Q| ™~ | F 5 de supervision e 2|9 o| @ det contrato etapa on de la cumplimient | permanente
o5&l s8 mecanismos ejecucion y &) & 21 interventoria de la entidad, | ¢ & m m.mMc cion | etapa de | - %m fas p
& @ | institucionales de control, cumplimiento | & nw. la supervision involucra el x ! ejecucion condiciones
lo que podria generar de las metas de S seguimiento " ! Q_m
impactos en la ejecucion la entidad 1 administrativo, financiero, pactadas
contractual. contable y juridico.
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:
‘Amparo |  Suficiencia e - Vigencia
Vigencia por el termino de ejecucién del contrato y SEIS (08)
o meses. En todo caso el contratista debera mantener
Cumplimiento del contrato 20 /(’Ccéirvaatg)r del 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.
Calidad y correcto 20% del valor del . . L . ., .
funcionamiento de los bienes contrato Vigencia por el término de ejecucion y SEIS (06) meses més.
5 - — - —
Calidad del servicio 30% del valor total | Vigencia |ggal al plazo de ejecucién del contrato y SEIS (06)
del contrato meses adicionales.
Pago de Salarios, honorarios | 5% del valor total del |, ,. . o ; s - .
e indemnizaciones laborales contrato Vigencia por el término de ejecucion y TRES (3) afios mas.

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacién, a mas tardar dentro de los
tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensién o prérroga de su
vigencia, de acuerdo al articuio 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar
o prorrogar los riesgos asegurados en forma proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales v la

suficiencia de la garantia respectiva. El término de duracién de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicién
de la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia antes mencionada,
cuando en razon de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o agotare o cuando el valor de la misma
se vea afectada por razén de siniestros, durante el término de ejecucion del contrato, segun sea el caso.

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 Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este andlisis en las modalidades de seleccién de contratacién directa o
para la enajenacion de bienes del Estado.Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra
cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
planeacion de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
y de anélisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra

Eficiente en la “Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector’®” a continuacion se expone la
siguiente informacién.

*2 Gula para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.

32 de 60



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

§n@m0 CONTRATACION DIRECTA

¢ Cédigo: GAD-GCT- . Fecha de Emision; 2022-02- | Pagina 33 de
EMA12 Version: 01 01 60

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

El articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, establece que para el desarrollo de los procesos
de contratacion las entidades publicas deben desarrollar el andlisis necesario para conocer el sector
relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

Dando cumplimiento a la disposicién citada con anterioridad a continuacién se desarrolla el
respectivo analisis del sector:

La contratacién que se pretende desarrollar para satisfacer la necesidad de prestar los servicios de
intervenciones metrologicas de los equipos Bax System y bloques automatizados marca Sistema
BAX® System incluidos los kits, reactivos, insumos marca Sistema BAX® Systempara el Grupo de
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, corresponde a la prestacion del servicio principaimente, esta
actividad forma parte del sector terciario de la economia, dicho sector agrupa una amplia gama de
actividades que van desde el comercio hasta la administracion, pasando por el transporte y las
comunicaciones. :

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
relacionados con el objeto del proceso contractual corresponden a los siguientes cddigos:

12161503 Kits de reactivos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

9.3 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
i) Productos ihcluidos en el sector

- Cultivos y fluidos

- Reactivos analizadores de microbiologia

- Kits o suministros para pruebas de alimentos

- Controles de calidad o calibradores o estandares para inmunologia o serologia

- Controles de calidad o calibradores o estandares para microbiologia o bacteriologia
- Controles de calidad o calibradores o estandares de parasitologia o micologia

- Suministro de quimicos. ‘

- Analisis de calidad.
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- Estandares y reactivos para microbiologia

- Material de Referencia

- Medios de Cultivo

- Tecnologia — Instrumental para laboratorio

- Repuestos y accesorios — suministro de partes
- Consumibles

- Representaciones y distribuciones

- Servicios de asesorias y capacitacion

- Estandares y reactivos para microbiologia

if) 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, a
continuacién, se presenta una lista que ilustra los diferentes grupos relacionados. Varios.de ellos
colaboraron en la elaboracion del Plan de accién nacional para la gestion de sustancias quimicas:

- Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible:MADS
- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
- Ministerio de Minas y Energia '
- Ministerio de Relaciones Exteriores
- Ministerio de Salud y Proteccién Social-MSPS
- Ministerio de Trabajo
- Ministerio de Transporte
- Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
- Departamento Nacional de Planeacion-DNP
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
- Instituto Colombiano Agropecuaric-ICA
- Instituto Nacional de Salud-INS
- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica
- Consejo Profesional de Quimica
- Grupos de investigacion en las diferentes Lineas de Investigacion con Sustancias Quimicas
- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia - ANDI
- Federacién Nacional de comerciantes - FENALCO
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas - ACOPI
- Consejo Profesional Nacional de Ingenieria - COPNIA
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion - ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio
- Superintendencia de Servicios Publicos Domiciliarios
- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Institutos Nacionales de Investigacién.
- Universidades Publicas.
- Universidades Privadas.
- Institutos de Investigacion, publicos y privados.
- Empresas y Laboratorios Farmacéuticas.
- Empresas multinacionales.
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iii) Variables economicas que afectan el sector:

A continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el
objeto contractual objeto de estudio:

TASA DE CAMBIO:

Teniendo como referencia el sector y la actividad econémica correspondiente a la necesidad que
se pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacion algunas variables econdémicas
que podrian tener impacto en la contrataciéon que se pretende desarroliar:

Producto Interno Bruto (PIB): En el tercer trimestre de 2025pr, el Producto Interno Bruto en su
serie original, crece 3,6% respecto al mismo periodo de 2024pr

Producto n

Tasas de creccmncnto anual en volumen’
2022-1 7 2025v - il

13,0 -

Fuante; DANE, FIBT -

¥: Sedes ariginatas encad rAdas e volumen con 47 e reftrnein 2015
€ pretnting

P: peovisionn

Fuente. DANE- https /lwww.dane.gov. co/mdex php/estadrstncas por-tema/cuentas- nacxonales/cuentas-
nacionales-trimestrales/pib-informacion-tecnica

Las actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son:

Administracion publica y defensa; planes de seguridad social de afiliaciéon obligatoria; Educacién;
Actividades de atencidén de la salud humana y de servicios sociales crece 8,0% (contribuye 1,3
puntos porcentuales a la variacién anual).

Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 5,6% (contnbuye 1,2 puntos
porcentuales a la variacion anual).

Industrias manufactureras crece 4,1% (contribuye 0,5 puntos porcentuales a la variacion anual).
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Tasa Representativa del Mercado (TRM):
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Comparacién TRM: 11 de septiembre de 2025 vs 11 de diciembre de 2025:

En los Ultimos tres (3) meses, un periodo comprendido entre el 11 de septiembre de 2025, cuando
el dolar se cotizaba a $3,921.58, y el 11 de diciembre de 2025, con una cotizacion de $3,854.28, el
valor del délar frente al peso colombiano ha disminuido en $-67.30 pesos, lo que representa una
revaluacion del peso colombiano del 1.72%

Al analizar la Tasas Representativas del Mercado (TRM) del ddlar estadounidense, se observa que
es inferior en -67.30 pesos colombianos. Esta diferencia representa una revaluacion del peso
colombiano del -1.72% frente al délar durante este periodo.

Es esencial subrayar que este intervalo comprende un total de tres (3) meses, lo que nos permite
una visién a largo plazo de las tendencias y patrones en la tasa de cambio. Este tipo de analisis
puede revelar como la tasa de cambio ha reaccionado a eventos econémicos o financieros a largo
plazo y proporcionar una vision mas profunda de las variaciones histéricas en la tasa de cambio.

Ademas, se puede analizar su comportamiento en relacién con periodos anteriores. Dada la
considerable cantidad de dias que separan a estas dos TRM en el tiempo, podemos obtener una
vision mas profunda y significativa de las variaciones histéricas en la tasa de cambio.

El Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) indica en gue en el periodo del
afio de 2025 el IPC fue 5,30%.'® (ver gréficas siguientes) '

'3 https://sitios.dane.gov.cofipc/visorlPC/#!/
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Variacién mensual, afto corrido y anual
Total nacional )
2024 - 2025 (noviembre)

PCtotal 027 0,07 472 4,82 1830 5,30

Fuente! DANE, IPC

En noviembre de 2025 la variacion mensual del IPC fue 0,07%, la variacién afio corrido fue 4,82%
y la anual 5,30%.

En noviembre de 2025 la variacion anual del IPC fue 5,30%, es decir, 0,10 puntos porcentuales
mayor que la reportada en el mismo periodo del afio anterior, cuando fue de 5,20%.

El comportamiento mensual del IPC total mensual (0,07%) se explicd principalmente por la
variacién mensual de las divisiones Alojamiento, agua, electricidad, gas y otros combustibles y
Restaurantes y hoteles. Las mayores variaciones se presentaron en las divisiones Salud (0,71%) y
Bebidas alcohdlicas y tabaco (0,44%).

Los mayores aportes a la variacion anual se registraron en las divisiones de: Alojamiento, agua,
electricidad, gas y otros combustibles, Alimentos y bebidas no alcohdlicas, Restaurantes y hoteles y

Transporte, las cuales en conjunto contribuyeron con 4,27 puntos porcentuales al acumulado anual
de dicha variacion.

indice de Precios al Consumidor (IPC)

Noviembre 2025

Grafico 1, IPC Variaciones
Total Nacional
Noviembre 2024 - 2025

6,00
5.00
400

300

Parcentaje %

200

1,00

oo . e O

Mensual Ao corrido Anual
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En lo corrido del afio, seis divisiones de bienes y servicios se ubicaron por encima del promedio
nacional (4,82%): Educacién (7,36%), Salud (6,73%), Restaurantes y hoteles (6,59%), Bebidas
alcohdlicas y tabaco (6,00%), Alimentos y bebidas no alcohdlicas (5,18%) y, por dltimo, Transporte
(4,92%). El resto de las divisiones se ubicaron por debajo del promedio: Alojamiento, agua,
electricidad, gas y otros combustibles (4,68%), Bienes y servicios diversos (4,60%), Muebles,
articulos para el hogar y para la conservacién ordinaria del hogar (3,39%), Prendas de vestir y
calzado (1,88%), Informacién y comunicacion (1,19%) y, por ultimo, Recreacion y cultura (0,80%).

Salario Minimo Legal:

La estimacién del salario minimo se basa en la férmula tradicional que considera la inflacién
proyectada y el crecimiento de la productividad. Para 2026, se espera una inflacién cercana al 4 %
y una productividad de 0,9 %, lo que sugiere un incremento técnico entre el 6 % yel7%.

Bajo este escenario conservador, el salario minimo se ubicaria entre $1.508.000 y $1.523.000. No
obstante, factores politicos y sociales podrian generar aumentos superiores, con escenarios de

riesgo que alcanzan incrementos del 13% al 16 %, situando el salario entre $1.613.000 vy
$1.651.000. ’

El comportamiento histérico de los Ultimos 5 afios ha sido el siguiente:

HISTORICO DEL SALARIO MiNIMO LEGAL MENSUAL EN COLOMBIA™

2025| 1.423500 | 123500 | 9550% | 200.000,0 | 1.623.5000 2024 No

. e e T S e Decreto 2292y 2293 des o Sl
2024| 1.300000 | 140000 | 1207% | 1620000 | 14620000 | - 2023 | No.
2023| 1.160.000 | 160.000 | 16,00% | 1406060 | 1300606, Decreto 2613 de 2022 | Si

1

2022 1.000.000 | 91. | 11174720 | Decreto1724de 2021 | = Si

2021| 908.526 3.50% 106.454,0 | 1.014.9800 Decreto 1785 de 2020 No

iv) Cadena de produccién y distribucién

*https://bitakora.co/blog/historico-salario-minimo-colombia/
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En el contexto nacional, los kits, reactivos e insumos e intervenciones metroldgicas de equipos son
suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafiias
extranjeras fabricantes de estos equipos. Estas empresas usualmente también cuentan con personal
especializado para brindar soporte técnico.

Los kits, reactivos e insumos y equipos marca Sistema BAX® System son fabricados por la
compafiia estadounidense Hygiena LLC y los productos relacionados con intervenciones
metrologicas de estos equipos pueden ser de origen local o del exterior, dependiendo de la
especificacion tecnoldgica requerida. La comparia Miuras SAS, representa comerciaimente y de
manera exclusiva en Colombia a esta compariia americana perteneciente al sector de Biotecnologia,
especializada en procesamiento de alimentos, limpieza industrial, cuidado de la salud, servicios
alimentarios, industria y medio ambiente, prueba de patégenos, entre otros sectores.

La cadena de distribucién de productos marca Sistema BAX® System esta sujeta a la demanda local
de Kkits, reactivos, insumos, equipos, repuestos y mantenimientos. Requiere de parte del
comercializador gestionar los tramites de importacién para ofrecer la disponibilidad local de manera
oportuna y en adecuadas condiciones de calidad. La prestacién del servicio puede ser in situ para
evitar la movilizacién de los equipos y dependiendo de las necesidades especificas del servicio, para
lo cual se debe tener presente la adecuada manipulacion de los equipos, en caso de ser necesaria
su movilizacién. :

v) Dinamica de exportaciones e importaciones

Suministrar los kits, reactivos, insumos marca Sistema BAX® System y prestar los servicios de
intervenciones metrolégicas de los equipos Bax System y bloques automatizados marca Sistema
BAX® System, se desarrollaran en las instalaciones del Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas del Invima ubicado en la Calle 26 No 51-20 Blogue A Piso 2 de la ciudad de
Bogota D.C.. La distribuciéon se llevara a cabo en entregas parciales con las especificaciones
técnicas, cantidades, unidades de medida, fecha de vencimiento, condiciones técnicas, calidad
. requerida, condiciones de entrega y demas obligaciones especificas de acuerdo con lo solicitado
por el supervisor, teniendo en cuenta las demas obligaciones generales y especificas del contratista,
establecidas en el estudio previo para los kits, reactivos, insumos e intervenciones metrologicas
solicitadas.

Los kits, reactivos e insumos de la linea Bax System — Hygiena deben ser importados desde casa
matriz para garantizar el buen funcionamiento de los equipos Bax System, ya que la preparacion y
el montaje de la metodologia esta estandarizada con empleo de los insumos marca Sistema BAX®
System. Por su parte, los servicios son prestados por personal nacional capacitado debidamente
bajo los parametros dictados por el fabricante.

Expuesto lo anterior, las importaciones de los productos son muy especificas y estan sujetas a la

demanda local, basicamente porque se trata de productos especializados, dado el segmento al que
estan dirigidos.
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9.3.2 TECNICO

Los equipos de laboratorio estan disefiados para ofrecer analisis precisos. Su uso frecuente genera
un desgaste natural y/o desajustes que deben corregirse oportunamente para asegurar la
continuidad de resultados conformes. Por esta razén es muy importante intervenirlos
metroldgicamente para conservar el nivel de seguridad en los resultados que de ellos dependan.
Las Intervenciones metrolégicas'® son el conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacién metrolégica de equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y de
monitoreo o cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control de equipos e instrumentos para
asegurarse de que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto.
Generalmente incluye calibracion, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio y
cualquier inspeccion, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo dentro de especificaciones
segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron

disefiados, cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de
los resultados.

%@

El sistema BAX® esta compuesto por kits, insumos y el equipo Bax System, este sistema emplea
un metodo molecular automatizado que combina la velocidad y facilidad de uso con un rendimiento
sin precedentes, para dar resultados rapidos, precisos y confiables; su fundamento es la técnica de
reaccion de cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real que se define como una variante de
la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) utilizada para amplificar y simultaneamente cuantificar
de forma absoluta el producto de la amplificacion de acido desoxirribonucleico (ADN), que junto con
el analisis en simultaneo de multiples objetivos en una sola muestra, aplicacion del principio de
deteccion por sondas y tiempos de procesamientos mas cortos, permiten el analisis de 96 muestras
simultaneamente.

Las técnicas moleculares desarrolladas e implementadas mediante el uso de los equipos Bax
System (PCR tiempo real), los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System'’, permiten la
generacion de resultados claros, sencillos, fiables y reproducibles, protocolos faciles de validar
dentro del laboratorio, generacion de resultados cualitativos y cuantitativos en cortos periodos de
tiempo, resultados que se caracterizan por su elevada especificidad debido a que estos equipos se
fundamentan en la tecnologia del DNA (acido desoxirribonucleico) y RNA (acido ribonucleico), cuyo
blanco es Unico para cada microorganismo (huella genética) permitiendo la cuantificacion vy
diferenciacion de especies. :

' Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.08.
7 {a marca aqui especificada obedece a las metodologias técnicas implementadas, aprobadas, estandarizadas y validadas previamente
por el faboratorio, sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto los kits, reactivos, insumos y equipos requeridos no

aceptan otro tipo de especificacion diferente porque no seria técnicamente compatible con la validacién, ni funcionales respecto del
resultado esperado.
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E!l grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas con la finalidad de dar cumplimiento
con las exigencias de los tratados de libre comercio, adquirié en el 2014 el equipo Bax System marca
Sistema BAX® System para alinear la metodologia para la deteccién del grupo STEC y de los
principales serogrupos (026, 045, 0103, 0111, 0121 y O145 con la FSIS (Food Safety and
Inspection Service) de los Estados Unidos. Asi mismo, en el 2018, con la finalidad de ampliar la
capacidad analitica se adquirié otro equipo BAX System marca Sistema BAX® System para dar
respuesta al proyecto de Mejoramiento del sistema nacional de control e inocuidad de alimentos de
consumo nacional y exportacién bajo un enfoque de riesgo nacional.

- El grupo laboratorio de Microbiologia de alimentos y bebidas actualmente requiere contar con los
kits SISTEMA BAX® REAL TIME STEC PANEL 1, SISTEMA BAX® REAL TIME STEC PANEL 2y
SISTEMA BAX® REAL TIME STEC SCREENING, para la deteccién de Escherichia coli-no 0157 y
Grupo STEC para realizar la verificacion de la metodologia MLG 5B-05 de USDA/FSIS y de esta
manera cumplir con ‘los requisitos de equivalencia internacional analitica como parte de los
compromisos para el afio 2025. Asi mismo, se requiere la adquisiciéon de los hisopos Q-Swab que
son dispositivos empleados para comprobar la limpieza de superficies de incubadoras y otros
equipos del laboratorio, para verificar la eficiencia de los procesos de limpieza y desinfeccion de los
equipos, los cuales no deben tener en las superficies presencia de microorganismos como
Salmonella, Listeria, E. coli, Staphylococcus aureus, Bacillus cereus, mohos y levaduras, entre otros.
Estos dispositivos de recoleccion de muestras son un TODO EN UNO, ya que contienen un medio
de cultivo (Agua Peptona Buferada) y un hisopo de recoleccion para facilitar la toma de muestras de
superficie en equipos. Una vez se ha recolectado la muestra con el dispositivo, este se lleva a incubar
y el medio de cultivo se usa directamente para realizar la siembra en placas con agares especificos
para los microrganismos de interés a evaluar en el laboratorio. Con este hisopo listo para su uso, no
sélo se evita contaminacién cruzada al manipular las muestras, sino que ahorra en insumos y reduce
tiempo en'la mano de obra.

La estandarizacion y validacion de metodologias son procesos que proveen evidencia objetiva,
demostrando que el método es capaz de servir para su uso esperado; es decir, para detectar o
cuantificar un microorganismo o grupo de microorganismos especificos, para lo cual deben
determinarse sus caracteristicas de desempenfio a fin de comprobar que cumplen con los requisitos
explicitos para ese uso particular. Estos procesos incluyen variables que deben ser controladas
como lo es la metodologia, el personal, condiciones ambientales, equipos, estandares, insumos y
medios de cultivo, entre otros. Algunas de las metodologias desarrolladas por el laboratorio fueron
estandarizadas con los kits, reactivos, insumos marca Sistema BAX® System y adicionalmente con
los dos equipos Bax System adquiridos en los afios 2014 y 2017 marca Sistema BAX® System.
Cualquier cambio de estas variables implica ajustar y estandarizar el método nuevamente incidiendo
en el tiempo y los costos para el desarrollo de las funciones establecidas.

Las intervenciones metroldgicas son actividades fundamentales que hacen parte del aseguramiento
de la calidad de los resultados, proporcionando fiabilidad en los mismos, y suministrando
herramientas que permitan la toma de decisiones, con el fin de minimizar las probabilidades de error
al momento de reportar resultados de los ensayos realizados por deficiencias en el funcionamiento
de los equipos. ‘
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Los equipos Bax System y los bloques automatizados (equipos periféricos) marca Sistema BAX®
System deben estar en perfecto estado de operacion y funcionamiento para realizar los diferentes
analisis, por lo tanto es de vital importancia que se contraten las intervenciones metrolégicas de
cada uno de ellos para su continuo funcionamiento como parte del Plan de Control de Equipos de
todos los laboratorios para asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio, tal
como lo establece la norma ISO 17025, especificamente en los numerales de equipamiento y
trazabilidad metrolégica, asi como también al cronograma establecido en el plan metrolégico y al
manual de Las Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracién, validacion
y verificacion de equipos, instrumentos y otros disponen que: “Todos los equipos, instrumentos y
otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las sustancias deben ser
regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando aplique).”

Los repuestos y consumibles de estos equipos deben ser de la misma marca para asegurar el
correcto funcionamiento del equipo y a su vez la confiabilidad de los resultados emitidos por los
laboratorios. En caso de no realizar las intervenciones metrologicas de los equipos, conllevaria a
incumplimientos de lo programado en los planes de muestreo impactando la inspeccion, vigilancia y
control de la entidad. Adicionalmente no se podria asegurar la confiabilidad de las medidas y los
equipos quedarian fuera de servicio, lo que le imposibilitaria al laboratorio la realizacién de los
analisis. Las compafiias de alimentos, laboratorios y reguladores gubernamentales de varios paises
del mundo acuden al Sistema BAX® de Sistema BAX® System para detectar bacterias patégenas
en materias primas, producto terminado y muestras ambientales. Todos los kits del Sistema BAX
cuentan con validaciones internacionales, respaldado por cientificos de clase mundial, para brindar
resultados rapidos, precisos y confiables.

Para el cumplimiento de algunas las metas y compromisos, establecidos en el Plan Operativo Anual-
POA para el afio 2025, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas debe
realizar el andlisis de 1700 muestras que incluyen la realizacion de algunas metodologias
microbiol6égicas mediante técnicas moleculares, las cuales han sido estandarizadas y validadas'®
con los kits, reactivos, insumos y el uso de los equipos Sistema BAX® System, como son la
deteccion, identificacion y confirmacién de microorganismos patégenos de importancia en la
industria alimenticia y de relevancia sanitaria como Salmonella spp., Campylobacter jejuni/coli/lari,
E.coli O157:H7, E.coli grupo STEC productores de toxina shiga',  Vibrio

cholerae/parahaemolyticus/vulnificus y Cronobacter sakazakii de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes.

i. Amplitud de la oferta
Para efectos del andlisis de la oferta y en cumplimiento del articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082

de 2015, se realizé el estudio del sector relativo al objeto de contratacién, considerando los aspectos
técnicos, comerciales y legales del mercado.

'8 Dentro de las metodologias validadas por el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas con el uso de los kits, reactivos e
insumos y empleando los equipos marca Sistema BAX® System, estan la deteccion de Deteccién de Escherichia coli O157:H7,
Deteccién de Salmonella spp, Deteccién de Campylobacter, Vibrio cholerae/parahaemolyticus/vulnificus y Cronobacter sakazakii.
Actualmente la deteccion del grupo STEC se encuentra estandariza y en proceso de validacion.

Y% El término Escherichia coligrupo (STEC) productores de toxina Shiga abarca un grupo de patégenos alimentarios emergentes,
implicados en numerosos brotes a nivel mundial. Son responsables de infecciones y enfermedades gastrointestinales graves tales
como el sindrome urémico hemolitico (SUH) y la colitis hemorragica (CH). :
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Si bien existen empresas en el mercado colombiano que comercializan productos similares y ofrecen
servicios de intervencién relacionados, la necesidad especifica de la entidad requiere la adquisicion
de bienes y servicios que solo pueden ser provistos por la empresa MIURAS S.A.S., en virtud de su
calidad de Unico distribuidor autorizado en Colombia, segun consta en la carta de exclusividad
expedida el 10 de marzo de 2025, con vigencia hasta el 10 de septiembre de 2026.

Esta exclusividad constituye una barrera de entrada para otros oferentes, lo cual impide la aplicacion
del principio de concurrencia. En consecuencia, no existe pluralidad de oferentes en los términos del
articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015, que contempla la contratacién directa cuando el
proveedor exclusivo cubre el territorio nacional.

Adicionalmente, la metodologia y especificidad técnica de los bienes y servicios requeridos por la
entidad no permiten sustituciones ni equivalencias funcionales por parte de otros proveedores, lo
que refuerza la necesidad de acudir a este proveedor exclusivo.Andlisis de Costos histéricos:

A pesar de que se ha determinado que no existe pluralidad de oferentes para esta contratacion, se
realizé un analisis comparativo de costos con base en contrataciones anteriores realizadas por la
entidad, con el fin de verificar la razonabilidad del valor estimado. A continuacién, se presenta el
resumen de los contratos suscritos en afios anteriores con el proveedor autorizado:

Suministrar fos Kkits, reactivos, insumos e intervenciones
No. 422 DE metrologicas de los equipos Bax System y Riboprinter marca

2020 2020 HYGIENA para el grupo de Laboratorio Microbiologia de| * 40%-540.087
Alimentos y Bebidas del invima.
Suministrar los kits, reactivos, insumos e intervenciones
No. 020 DE metrolégicas de los equipos Bax System marca HYGIENA
2021 ’ para el grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y| $463.203.454

2021 Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos - Invima.

Suministrar los kits, reactivos, insumos e intervenciones
metrolégicas incluyendo los repuestos que apliquen de los
equipos Bax System y Riboprinter marca HYGIENA para el
grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima.

Suministrar los kits, reactivos, insumos marca HYGIENA vy
prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de los
equipos Bax System marca HYGIENA para el grupo de
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima. '

2022 | No. 477 de 2022 $529.851.463

2023 | No 732 de 2023 $ 597.965.091
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Suministrar los kits, reactivos, insumos marca Sistema Bax®
. System y prestar los servicios de intervenciones metrolégicas
2024 | No 644 de 2024 dg los equipos Bax System y bloques automatizados marca
sistema Bax® System para el grupo de Laboratorio
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas de los
equipos Bax System y bloques automatizados marca Sistema

BAX® System incluidos los kits, reactivos, insumos marca
2025 | No 465 de 2024 Sistema BAX® System para el Grupo de Laboratorio $235.044.780,18

Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional
De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos ~ Invima.

$ 540.121.561

ii. Especificaciones de calidad

Suministrar los diferentes kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System, con una fecha de
vencimiento igual o mayor a diez (10) meses, contados a partir de la fecha de recepcidn a
satisfaccion por parte del supervisor del contrato. '

Para las actividades de intervenciones metrolégicas contar con personal capacitado y competente
para asegurar la correcta manipulacién de los equipos.

iii. Condiciones especiales para la entrega-

Entregar los diferentes kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System en su empaque
original, sellado y sin ninguna alteracién, manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique,
junto los certificados de calidad que incluyan como minimo nombre del producto, descripcién y fecha
de vencimiento, de cada uno de los productos.

Entregar al supervisor del contrato los productos relacionados en las especificaciones técnicas al
momento de iniciar el desarrollo de las intervenciones metrologicas, garantizar el buen estado y
vigencia de los repuestos, colocar a cada equipo intervenido, una etiqgueta donde se verifique la
siguiente informacion: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo 0 numero Unico de
identificacion, tipo de intervencion metroldgica, asegurar la puesta en funcionamiento de los equipos
después de la intervencién metroldgica, brindar soporte técnico de forma telefénica o electronica,
cuando sea requerido durante el tiempo de la garantia.

Programar las intervenciones metroldgicas de acuerdo con los requerimientos del laboratorio que
sean informados por el supervisor, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y alas
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Esta actividad, no podra
superar los treinta (30) dias calendario, luego de dar inicio al contrato.

iv. Tiempos de entrega
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Teniendo en cuenta que los kits, reactivos e insumos marca Sistema BAX® System son productos
importados, se realizan entregas parciales de los mismos, en un periodo maximo de treinta (30) dias
calendario, en la cantidad y calidad requerida una vez realizada la solicitud por el supervisor del
contrato.

Las actividades de intervenciones metroldgicas son programadas con minimo treinta (30) dias de
antelacion, para poder coordinar con el tiempo de la persona especializada que presta el servicio, el

mismo, debe ser concretado con en conjunto con el supervisor, segun requenmrentos del laboratorio
conforme al Plan de control de equipos o instrumentos.

9.3 REGULATORIO

a contratacién que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a
continuacion:

anstitucién Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencidn 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, proteccion y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad”.

Articulo 78. “La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion 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 democréticos internos”.

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

Art 245. “Créase 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
médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”.

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

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes
funciones:
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* Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi
como de productos biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control
y necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

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

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

* Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.
» Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacidn de los

procesos tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de la Red
de Laboratorios a su cargo.

Asi mismo, la Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion
N. 2023001100 del 16 de enero de 2023,[1] por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos
de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la
presente necesidad del Grupo de laboratorio: Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de anélisis microbiolégico de
alimentos y Bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con
Su competencia.

(...) ~
3.Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacién

de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de anélisis microbioldgico de alimentos y bebidas.

()

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los laboratorios
que llevan a cabo actividades de calibracién 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 verificacién

de los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar el manejo y manipulacién 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. Requisitos relativos a los recursos
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1.1 Generalidades

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

a. Equipamiento

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

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que estéa fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstalado para su servicio. ,

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o
— Se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.

6.4.7 £l laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar
segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos
identifique facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metrolgica

6.5.1 E/ laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia apropiada.
6.5.2 E/ laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante: v

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 £/ laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados tnicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacién a las actividades propias de laboratorio;
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b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se
reciben del proveedor externo; )
¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de
evaluacion y de auditoria.

Circular 018 de 2020 — Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. Mediante la cual se actualiza la

lista de productos que requieren vistos buenos para la presentacién de solicitudes de registro y de
licencia de importacion.

~ 9.3.1 ESTUDIO DE LA OFERTA
Analizando la oferta es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, en su articulo 1.1.1., indica que El Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo tiene como objetivo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir
y coordinar las politicas generales en materia de desarrollo econdémico y social del pais, relacionadas
con la competitividad, integracién y desarrollo de los sectores productivos de Ia industria, la micro,
pequefia y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocién
de la inversién extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales,
programas y proyectos de comercio exterior.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en SECOP |I, la entidad
procedio a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021, respecto a
los siguientes articulos: '

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 *...Definicion de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en
el sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de

mujeres aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado
articulo...”

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. *...Fomento a la gjecucion de contratos estatales por parte de
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccioén constitucional...”

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “.. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segin los
resultados del analisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de
contratacion, los patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los
particulares que ejecuten recursos publicos establecerén condiciones habilitantes
diferenciales que promuevan y faciliten la participacién en los procedimientos de seleccién
competitivos de las Mipyme domiciliadas en Colombia...”
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Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa
puede tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales’'y puntajes adicionales
en los procesos de seleccion que lo requieran.

De acuerdo con el analisis del sector, se establece en relacion con las condiciones antes
mencionadas lo siguiente:
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. Analisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021 o
(Dlhgenmar de acuerdo con Ia modahdad de seleccmn aphcable)
. Emprend|m|ento y empresas .
Clasificacién de mujeres / Conformacién (de Sujetos de
Nombre o razén empresarial (micro, acuerdo con las condiciones especial
social pequefia o mediana escritas en el articulo proteccién
empresa). 2.2.1.2.4.2.14 del Decreto 1860 constitucional
de 2021).
MIURAS S.A'S .
Nit 9009752639 Pequefia NIA NIA

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo
2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccidén 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

i

Al validar en el link citado anteriormente, no se reportan datos en la VUCE para la empresa MIURAS
S.A.S, como se evidencia a continuacion:

QG Vioa O ssmton

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

Copst L pott . T | Cohewevraes POSENIIY ¥ sanm ; . : : saveed

R U R et : Oireetton - - Beperestents Lgal Codad Tebtons Caerns Divestinien

Faw Ny S Segadidat v b 4ok
B AR Frnior St Dispecisny Biprmertasse lagal | Ll . Takvlans Lotrea Uexrdoicn
Mgk B0 D ibroa bt e S aekindie L L . S Rswss

SN

AW ~

De acﬁerdo con la revisién de oferta la empresa MIURAS S.A.S, es Unico distribuidor autorizado en
Colombia, como se evidencia en carta de autorizacion emitido por Hygiena LLC quienes son los
fabricantes de los Sistema Bax®

Para estimar el presupuesto, la oficina de laboratorios y control de calidad mediante correo
electronico en el mes de marzo de 2025 solicité cotizacion a la empresa Miuras S.A.S., teniendo en
cuenta que es el Unico distribuidor autorizado en Colombia de los productos marca Sistema BAX®
System, seglin comunicacién emitida con fecha 10 de marzo de 2025.

La empresa MIURAS S.A.S., emiti6 cotizaciones el dia 8 de SEPTIEMBRE de 2025; Posteriormente

y una vez verificadas las especificaciones técnicas contenidas en la cotizacién allegada, el grupo de
laboratorio solicitante se evidencia que esta cumple con lo requerido.
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Por lo anterior, la estimacion presupuestal se presenta a continuacién:

‘Hy'gsena -

Sistema BAX®
Real Time E. coli
0157:H7

kit x 96 Pruebas

$6.890.000,00

$3.927.300.00

$24.597.300,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time
Campylobacter
jejuni, coli y lari

kit x 96 Pruebas

$7.850.000,00

$2.983.000

$18.683.000,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time
Salmonella

kit x 96 Pruebas

$6.890.000,00

$3.927.300

$24.597.300,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time STEC
Panel 1

kit x 48 Pruebas

$3.490.000,00

$3.978.600.00

$24.918.600,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time STEC
Panel 2

kit x 48 Pruebas

$3.490.000,00

$5.304.800.00

$33.224.800,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Real Time STEC
Screening stx &
eae

kit x 96 Pruebas

$7.850.000,00

$7.457.500.00

$46.707.500,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Listeria
monaocyto

kit x 96 Pruebas

$4.500.000,00

$855.000,00

$5.355.000,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Cronaobacter (E.
sakazakii)

kit x 96 Pruebas

$6.250.000,00

$1.187.500,00

$7.437.500,00

Hygiena -
Sistema BAX®
Puntas
Micropipeta 100
ul Largas con
Filtro estériles

Caja x 96 Puntas

10

$198.000,00

$376.200.00

$2.356.200,00

10

Hygiena -
Sistema BAX®
Puntas
Micropipeta sin
Filtro 250 pl
estériles

Caja x 96 Puntas

10

$113.000,00

$214.700.00

$1.344.700,00

11

Hygiena -
Sistema BAX®
Tubgos de Lisis
estériles

Caja x 96 Tubos

10

$134.000,00

$254.600.00

$1.594.600,00

12

Hygiena -
Sistema BAX®
Tapas Tubos de
Lisis estériles

Bolsa x 960 Tapas

$400.000,00

$76.000,00

$476.000,00
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Environmental
13 | Sample Caja x 250 Hisopos 2 $1.670.000,00 $634.600.00 $3.974.600,00
Collection (BPW-
Agua Peptonada)

_ INTERVENCIONES METROLOG

’ DESCRIPCION DEL Valor Unitario
. | DESCRIPCION PROCEDIMIENTO / Unita Valor Total
Item | “BEL EQUIPO ESPECIFICACIONES | CANTIDAD | Cotizacion | ValorIVA | 0140 va
TECNICAS
Un (1) Repotenciamiento

(mantenimiento) y Verificacion del
equipo BAX® System Q7 y
calibracién del instrumento. Todos
los Repotenciamientos
(Mantenimientos) Correctivos que

[:::msgsé?ge%?a‘ necesite./ Todas las Refacciones
1 BAX@ System (reparaciones) que  requiera 2
Serial: 275071299 re_emplazar alo lgrgo del afio /
Serial 275071721 V|$|ta§ y atencnongs _ de los
Ingenieros y especialistas en
aplicaciones via remota
previamente a la visita por e-mail
o Teléfono para el diagnéstico
previo y solicitar material si es que

$50.000.000,00 | $19.000.000,00 $119.000.000,00

se requiere.
Bloques Un (1) Repotenciamiento
automatizado. (mantenimiento) y Verificacion de
2 Marca: Sistema | cada uno de los Blogues 2 $3.249.110,00 $1.234.661,80 $7.732.881,80

BAX® System automatizados

$126.732:881,80-
119 321.999.981,80

De acuerdo con la informacién anterior, El valor del contrato a celebrar sera hasta por Ia suma de
TRESCIENTOS VEINTIUN MILLONES NOVECIENTOS NOVENTA Y NUEVE MIL
NOVECIENTOS OCHENTA Y UN PESOS CON OCHENTA CENTAVOS M/CTE ($321.999.981,80)

INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR

9.4 ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores de bienes o servicios, por lo cual se procedi6 a

realizar un recuento de las Ultimas contratacsones cuyo objeto sea similar, encontrandose lo
siguiente:

S SIS 2 RA et 2 R A a5 OOTNDH S0 RSN SRS
Suministrar El Invima pagara Cumplimiento
los kits, al contratista en *Carta de del contrato:

Contrato reactivos, Contratacion pagos parciales | exclusividad. | 20% del valor del MIURAS
644 de insumos directa.(con | 160dias | vencidos, una +Oferta contrato. $540.121.561 SAS
2024 marca ofertas) vez se | comercial del | Calidad y o

Sistema . entreguen  los proveedor. Correcto
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732 de
2023

suministrar los
kits, reactivos,
insumos
marca
HYGIENA Y
prestar los
servicios de
intervenciones
metrolégicas
de los equipos
Bax System
marca
HYGIENA
para el grupo
de laboratorio
microbiologia
de alimentos y
bebidas del
Instituto
Nacional De
Vigilancia De
Medicamentos
Y Alimentos —
Invima.

Contratacion
Directa (Con
Ofertas)

(5 meses)

contratista en
pagos parciales
vencidos, una
vez se
entreguen los
kits, reactivos e
insumos marca
HYGIENAY la
prestacién de
los servicios de
intervenciones
metroldgicas de
los equipos Bax
System marca
HYGIENA Yy se
preste
efectivamente el
servicioy a
satisfaccion de
acuerdo con el
programa anual
mensualizado
PAC, previa
presentacion del
informe de )
actividades y
SUs anexos en
debida forma,
certificacién de
cumplimiento
expedida por el
supervisor y
pago de las
cotizaciones al
sistema general

de seguridad

*Carta de
exclusividad.

i G P ® ) RS
BAX® System kits, reactivos e Funcionamiento
y prestar los insumos marca de los bienes:
servicios de Sistema BAX® 20% del valor del
intervenciones System, se contrato.
metrolégicas efectte la Calidad del
de los equipos prestacion de los servicio  (30%)
Bax System y servicios de del valor total del
blogues intervenciones contrato.
automatizados metrolégicas de Pago de
marca los equipos Bax Salarios,
Sistema System y honorarios e
BAX® System Bloques indemnizaciones
para el Grupo Automatizados laborales  (5%)
A de Laboratorio marca Sistema del valor total del
Microbiologia BAX® System contrato.
de Alimentos
y Bebidas del
Instituto
Nacional De
Vigilancia De
Medicamentos
Y Alimentos -
Invima.
El Invima
pagara al

Cumplimiento
del contrato:
20% del valor del
contrato por una
Vigencia por el
termino de
ejecucion del
contrato y cuatro
(4) meses mas,
contrato contado
a partir del
cumplimiento de
los requisitos de
perfeccionamiento
y ejecucion.

$597,965,091

MIURAS
SAS.

53 de 60




GESTION ADMINISTRATIVA

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS
CONTRATACION DIRECTA

Cddigo:
FM12

GAD-GCT-

Version: 01

Fecha de Emisién: 2022-02-

01

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:
NOTA 1: Las *Oferta Calidad y
facturas deben comercial del Correcto
discriminar el proveedor. Funcionamiento
valor unitario de los bienes:
bien/medio de (20%;) del valor
cultivo y el valor del contrato por —
de IVA. una Vigencia por
el término de
NO{A,Z' Se ejecucién y once
;:g;u:’:n‘ (11) meses mas
. S 108 contados a partir
primeros quince del cumplimiento
(15) dlas_ de los requisitos
calendario del de
ESST A3 peﬁgccﬁoqamiento
y ejecucion del
Generar contrato.
facturacion
electrénica en
caso de
encontrarse
dentro de los
sujetos
obligados para
tal efecto de
acuerdo al
articulo .
1.6.1.4.2. del
Decreto 1625 de
2016.
Suministrar El Invima - _
los kits, pagara al %ZTS,::;:? ;.o
’reactlvos, contratista en 20% del valor del
_insumos e pagos parciales contrato por una
'%eegglg‘;'%gess :::c:gos, una *Carta de Vigencia por el
477 de incluyendo los gpntratacnon (10 entreguen los exclusividad. 'termu)p de MIURAS
irecta (Con ; . «Oferta ejecucion del $529.851.463
2022 repuestos que of meses) kits, reactivos e . SAS.
) ertas) j comercial del | contrato y cuatro
apliquen de insumos marca (4) meses mas
los equipos HYGIENAY la proveedor. Comtrato contade
Bax Systemy prestacion de a partir del
Riboprinter los servicios de cumplimiento de
marca intervenciones  los requisitos de
HYGIENA metrolégicas de
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para el grupo
de laboratorio
microbiologia
de alimentos y
bebidas del
Instituto
Nacional De
Vigilancia De
Medicamentos
Y Alimentos —
Invima.

7 S

los equipos Bax
System marca
HYGIENA y se
preste
efectivamente el
servicioy a
satisfaccion de
acuerdo con el
programa anual
mensualizado
PAC, previa
presentacién 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;

NOTA 1: Las
facturas deben
discriminar los
valores unitarios
de cada
componente,
consumible y/o
servicio para
cada uno de los
items y el valor
de IVA (cuando
aplique)

perfeccionamiento
y ejecucion.

Calidad del
Servicio: 30% del
valor del contrato
por una Vigencia
por el término de
ejecucion del
contrato y cuatro
(4) meses mas,
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos
de
perfeccionamiento
y ejecucién.
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.
NOTA 2: Se
recibirdn
facturas los
primeros quince
(15) dias.
calendario del
mes.

NOTA 3: el
contratista
debera Generar
facturacion
electrénica en
caso de
encontrarse
dentro de los
sujetos
obligados para
tal efecto de
acuerdo al
articulo
1.6.1.4.2. del -
Decreto 1625 de
2016.

Calidad y
Correcto
Funcionamiento
de los bienes:
{20%) del valor del
contrato por una
Vigencia por el
término de
ejecucién y cuatro
(4) meses mas
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos
de
perfeccionamiento
y ejecucién del
contrato.

Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales
e
indemnizaciones
laborales: (5%)
del  wvalor del
contrato por una
Vigencia igual a la
ejecucion del
contrato y 3 aflos
mas, contada a
partir del
cumplimiento  de
los requisitos de
perfeccionamiento
y gjecucion.

~——

Suministrar
los kits,
‘reactivos,
insumos e
intervenciones
metrolégicas
de los equipos

El Invima
pagaré al
contratista en
pagos parciales
vencidos, una
vez se -
entreguen los
kits, reactivos e
insumos marca
HYGIENAY la

Los requisitos
técnicos son
los

Cumplimiento
del contrato: 20%
del valor del
contrato, por el
término de
ejecucién y 4
meses adicionales
al plazo de
ejecucion,
contados a partir

Bax System prestacién de ::tealbrlwi?\;de?:l del cumplimiento
marca los servicjos de 2.1.1. de los de los requisitos
020 DE HYGIENA antratacién ) intervenqones .e.stﬁdios de ‘ ‘ MIURAE.
2021 c;jaarla bel grtup.o d«refct: (c)on 124 (Dias) retrolc}g:cass de previos. No perfeccsopamte_r_ﬂo 3$463.203.454 SAS
e laboratorio ofertas 0s equipos Bax y ejecucion;
microbiologia System marca espesceiﬁcan calidad del
de alimentos y HYGIENAy se requisitos servicio: 30% del
bebidas del preste minimos valor del contrato,
Instituto efectivamente el habilitantes ni vigencia por el
Nacional De servicioy a . término de
Vigilancia De satisfaccion de Experiencia. ejecucion y tres
Medicamentos acuerdo con el meses mas
Y Alimentos — programa anual contados a partir
Invima. mensualizado del cumplimiento
PAC, previa de los requisitos
presentacion del de
informe de perfeccionamiento
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actividades y
SUS anexos en
debida forma,
certificacién de
cumplimiento
expedida por el
supervisor y
pago de las
cotizaciones al
sistema general
de seguridad
social en salud,
pensiones y

y ejecucion del
contrato; calidad
y ‘correcto
funcionamiento
de los bienes:
20% del valor del
contrato, vigencia
por el término de
ejecucién y diez
meses mas
contados a partir
del cumplimiento
de los requisitos

riesgos
laborales

de
perfeccionamiento
y ejecucién del
contrato.

9.5 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del andlisis de la demanda se procedi6 a analizar algunos procesos de contratacion
que han sido desarrollados por otras Entidades; encontrandose lo siguiente:

SS-
CD-
1323-
2024

Adaquirir
reactivos e
insumos para
la realizacion
de los andlisis
de patégenos
en alimentos
enel
iaboratorio de
salud publica
de

Cundinamarca.

Contratacié
n directa

21 dias

LA
SECRETARIA
DE SALUD,
pagara al
contratista el
valor del
contrato,
DOSCIENTOS
TREINTAY
QCHO
MILLONES
TRESCIENTO
S CINCUENTA
Y TRES MIL
CIENTO TRES

, PESOS (%
238.353.103),
incluido IVA,
en un solo
pago una vez
se suscriba
acta de recibo
a satisfaccion
por parte del
supervisor del
contrato al
cumplimiento
del 100% de
ejecucion que
acredite la
entrega de los

Los requisitos /
técnicos son los
establecidos en el
numeral 2.1.1. de
los estudios
previos.
Experiencia en
suministro de
reactivos e
insumos de
Laboratorio

Cumplimiento del
Contrato: En cuantia
equivalente al 10% del
valor del contrato, con
vigencia igual al plazo
de ejecucion del
contrato y cuatro (4)
meses mas, para
efectos de la
liquidacién del
Contrato. « Calidad y
correcto
funcionamiento de los
bienes: En cuantia
equivalente al 10% del
valor del contrato, con
vigencia igual al plazo
de ejecucion del
contrato y cuatro (4)
meses mas, para
efectos de Ja
liquidacién del
Contrato.

$238.353.103

MIURAS SAS
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reactivos e
insumos, con
la presentacion
de la factura
de cobro
correspondient
e, dentro de
los treinta (30)
dias calendario
siguientes a la
correcta
presentacién
de la misma,
acompafada
de la
certificacién de
recibido a
satisfaccién
expedida por
el supervisor
del contrato y
de la
presentacién
de la
certificacion de
aportes
parafiscales,
expedida por
el Revisor
Fiscal del
cumplimiento
de las
obligaciones
con los
sistemas de
Salud, Riesgos
Profesionales,
Pensiones y
Aportes a ias
Cajas de
Compensacién
Familiar, ICBF
y Servicio
Nacional de
Aprendizaje.

05-
049-
2023

Adquisicion de
reactivos e
insumos para
para la
vigilancia y
control de
calidad
microbiolégica
de alimentos,
enel
Departamento
de Arauca

Contratacié
n Directa
(Con
Oferta)

1 mes

La Unidad
Administrativa
Especial de
Salud de
Arauca,
pagara el valor
del contrato
conforme a la
realizacién de
las
valoraciones,
previo
cumplimiento
de los
requisitos
establecidos
en el
lineamiento
para la
implementacio

Los requisitos

técnicos son los
establecidos en el
numeral 2.1.1. de

los estudios
previos.

Experiencia minima

de 2 afios en

suministro de
reactivos e

insumos de

Laboratorio.

Poliza de
cumplimiento: Por
cuantia equivalente al
10% del valor del
contrato por el termino
de duracién del mismo
y seis meses mas.
Péliza de calidad del
bien: Por cuantia
equivalente al 10% del
valor del contrato por
el termino de duracion
del mismo y seis
meses mas.

$26.180.193

MIURAS SAS
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ndela
certificacion de
discapacidad y
el registro de
localizacion y
caracterizacion
de personas
con
discapacidad,
emitido por el
Ministerio de
Saludy la
Proteccién
Social, pago
de estampillas,
informe de
actividades,
reporte de la
informacion y
certificacion
expedida por
el supervisor
i del contrato,
creacion del
plan de pago
enla
Plataforma del
Secop Il
Ampliar
cabertura de
examenes de
interés en . Cumplimiento del
salud publica tél-c?'nsicroesg?r:t?cfs contrato: 10% del
mediante el establecidos en el valor del contrato.
SSM- suministro de : numeral 2.1.1. de Vigenc?a igual a su
cD- suficientes Cont_ratacié 4 , los esttj dfo's ejecucion y cuatro
1767- rgactivos e n Directa meses MIURAS SAS previos. Certificado ‘meses més.' ) $59.981.117
2022 insumos (Con Oferta d : tre | Calidad del servicio:
g gue demuestre la o
necesarios exclusividad del 10% del vg!or dg‘
para el istema Bax en contrato. Vigencia
desarrolic de s Colombi igual a su ejecucion y
las actividades olombia. cuatro meses mas.
de salud ' :
publica en el
departamento

10 . CONCLUSION:

El presente estudio previo evidencia la necesidad del Instituto Nacional de Vigilancia de

-Medicamentos y Alimentos — INVIMA de fortalecer su capacidad técnica y operativa en el marco de
sus funciones misionales de inspeccion, vigilancia y control sanitario. En este contexto, la adquisicion
de Kits, reactivos, insumos y servicios de intervenciones metrolégicas marca Sistema BAX® System
para el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas se constituye como una
accidn estratégica, alineada con los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo, el Plan Operativo
Anual (POA) 2026 y los compromisos internacionales asumidos por la entidad.

La contratacion propuesta no solo responde a la necesidad de mantener la operatividad de los

equipos especializados mediante intervenciones metrologicas que garanticen la trazabilidad y
confiabilidad de los resultados.
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También evidencia que, aunque existen muiltiples actores en el mercado nacional que comercializan
productos similares y prestan servicios de intervencion técnica, la necesidad especifica del INVIMA
relacionada con metodologias validadas, acreditadas y alineadas con estandares internacionales
como los de la FSIS, requiere la adquisicion de bienes y servicios que solo pueden ser provistos por
el distribuidor exclusivo MIURAS S.A.S., autorizado por Hygiena LLC.

Esta exclusividad, junto con la estandarizacién técnica de los equipos y reactivos del Sistema BAX®
System, constituye una barrera de entrada para otros oferentes, lo que impide la aplicacién del
principio de pluralidad de oferentes. En consecuencia, la contratacion directa se justifica plenamente
conforme a lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la Ley 1150 de 2007.

Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Elaboré:
Revisé:

R )
ém}mﬂ me_\u& (/\A
Cristian José Monsalve Pico

Coordinador Laboratorio Microbiologia de [-4is Alejandro Deigado spafia
Alimentos y Bebidas Abogado - Grupo de Ggstion Contractual
s inet ¥ 0

Revis6: I . LG\% Marcela Lozano Bedoya

5 Diosa Milena Gordillo Rojas Jefe de Oficina Asesora de Planeacion

¢ IAbogada — Anlista del Sectro Grupo de Gestion
Yuli Andrea Ramirez Diaz Contractual /
Técnico Operativo — Despacho OICC Y.
Aprobo: Aprobé: . 8
A ‘ ; P B &

CL&-L:»\ Mm:“\@ se Oficina Ases - = 5
Cristian José Monsalve Pico Julian Andrés Hernandez Mufioz - Asesor de * \i Planea’ . 3
Coordinador Laboratorio Microbiologiade | ja Direccion General con delegacién de /isto brienr RIAE

Alimentos y Bebidas Funciones del Grupo de Gestion Contractual [(OAC. 7GRS, LODZ.2E 4+ 2 744
Nota: 1200-022-26: Suministrar los kits, reactivos, insumos marca Sistema Bax® System y prestar los servicios de intervenciones
metrolégicas de los equipos Bax System y blogues automatizados marca sistema Bax® System para el grupo de Laboratorio Microbiologia
de Alimentos y Bebidas de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
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Oferta Comercial - Cotizacion: 202512 - 599
Fecha de solicitud: 2025-12-25 20:05:29
Fecha de caducidad: 2026-02-23

- MIURAS S.A.S

" NIT: 800.975.263-9

' Carrera 11 No 147-76 Bogota D.C
E-mail: serviciocliente@miuras.com.co
Web: www.miuras.com.co

o Chdigo

MIS2058

L MIS2057

' T100-4G

T100-35

L Cédigo
- KIT2006

KiT2021

* KIT2018

- KiT2008

- KiT2009

KIT2001

HYGIENA

- HYGIENA

- HYGIENA

' HYGIENA

Marca

HYGIENA

PLASTICOS

Descripeion del Producto

Hygiena - Sistema BAX® Puntas

- Micropipeta sin Filtro 250 pL esteriles

HYGIENA -

Hygiena - Sistema BAX® Puntas

: Micropipeta 100 pL Largas con Filtro
. esteriles

. esteriles

de Lisis esteriles

Marca

- HYGIENA

. BEBIDAS - INVIMA

e

~

* JENNY CAROLINA FONSECA
¢ 3114694685

. Direccidén de envio:

NIT:

. Ciudad: DISTRITO CAPITAL - BOGOTAD.C

Unlddad

CAJAX
: 96

- CAJAX

Hygiena - Sistema BAX® Tubos de Lisis

5 Hygiena - Sistema BAX® Tapas Tubos

96
CAJAX
96

' BOLSAX |
£ 960 '

KITS BAX Q7

Descripeion del Producis

Hygiena - Sistema BAX® Real Time

: Salmonella

- Hygiena - Sistema BAX® Real Time

- BTEC Screening stx & eae

- HYGIENA

Hygiena - Sistema BAX® Real Time

- Campylobacter jejuni, coli y lari

Hygiena - Sistema BAX® Real Time

- STEC Panel 1

. Hygiena - Sistema BAX® Real Time

: STEC Panel 2

HYGIENA

Hygiena - Sistema BAX® Cronobacter

(E. sakazakii)

KIT X 96
CKIT X 96

CKIT X 96

KIT X 48

Unidad

KIT X 48

KIT X 96

Cantidad -
10 :

10 |

- Cantidad |

10 .

Valoy
Unitario

113.000,00 |

198.000,00 :

400.000,00

Valor
Unitario

6.690.000,00
7.850.000,00
_ .”7:{35'0}.000,60
; '3.4910.000\,00
5.490.600,06

© 6.250.000,00

134.000,00

VA

A,

3927.30000
7457 500,00 :
gy
3;978.600,00 ”
5.304.800,00

£ 1,187.500,00

Total General

214.700,00 :
376.200,00 °
254.600,00 °

76.000,00

Valor Total
1.344.700,00 °
2.356.200,00 .

1.594.600,00

476.000,00 -

Vaic% Total
26507.30000
4‘6>.707.500,00
18.65;.000,(50
24.9‘18.600,00 _
35.224.800,6b

- 195.267.100,00 -




- KIT2000 : HYGIENA Hygiena - Sistema BAX® Real Time E. KIT X 96 3 6.890.000,00 = 3.927.300,00 : 24.597.300,00
coli O157:H7

CKIT2017  HYGIENA * Hygiena - Sistema BAX® Listeria CKIT X 96 1 4.500.000,00 | 855.000,00 .  5.355.000,00
- monacyto ’

COLECCION DE MUESTRAS

; Codigo . Marca Descripoion del Producto Unidad © Cantidad : Valor WA Valor Total
' Unitario
QS-1000 | HYGIENA = Q-Swab Environmental Sample CAJAX 2 . 1.670.000,00 634.600,00 | 3.974.600,00 »

. Collection (BPW- Agua Peptonada) . 250

Total General | 195.267.100,00

Condiciones de la Propuesta
CONDICIONES DE PAGO
» FORMAY PLAZO DE PAGO: Las acordadas con el cliente
LUGAR DE ENTREGA
» LUGAR DE ENTREGA: Sus instalaciones y el cliente NO corre con ningdn gasto de envio
TIEMPO DE ENTREGA

¢« TIEMPO DE ENTREGA PRODUCTOS HYGIENA: Para productos en stock la entrega sera de 72 horas después de recibir la orden de compra SALVO VENTA PREVIA. Para
productos de IMPORTACION el tiempo de entrega sera de 30- 45 dfas una vez recibida la Orden de Compra.

ATENER EN CUENTA
+ Eldespacho se realiza desde nuestras bodegas en Bagota

+ Productos de Importacién no tienen cambio

¢+ FECHADE VENCIMIENTO DE LOS INSUMOS KITS PCR: La promesa de valor de HYGIENA, es entregar insumos de MOLECULAR con una fecha de vencimiento superior a DIEZ
(10) meses; MIURAS no se puede comprometer a entrega insumos con 1 afio de fecha de vencimiento, no esta en fas manos de MIURAS ef poder cumplir con esta exigencia.

VALIDEZ DE LA OFERTA
-+ VALIDEZ DE LA OFERTA: 60 dias a partir de la fecha de la oferta, siempre y cuando sea emitida orden de compra dentre de este lapso
OTRAS OPCIONES
« Los despachos se pueden coordinar de acuerdo a los requerimientos del Cliente y segin PROYECCIONES que el cliente comparte
« Los reactivos del Sistema BAX®, foodproof®, vetproof® & microproof®, NO son reembolsables o intercambiables por otros kits
» Perspectiva de variacién del precio: Los precios pactados en la oferta econdmica sera respetados por MIURAS SAS durante el tiempo completo de ejecucion del contrato
+ Condiciones y términos de la garantia de los productos ofertados: N/A

Al escanear este obdigo QR, usted acepta ios 18

i0s ¥ condiciones de ia pron

astablecidos.

i Codigo QR para aceptar la propuesta

QR o

Paola Bernardi
Subgerente
Celular: (+57) 3112230003
paoia.bernardi@miuras.com.co
Distribuidor Autorizado de Hygiena en Colombia

hygienao’

iMuchas Gracias! Por permitirnos cotizar; estamos dispuestos a atender amablemente sus inquietudes, solicitudes y cualquier informacion
adicional requerida.

by usabilidad.co
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Oferta Comercial - Cotizacion: 202512 - 600 /
Fecha de solicitud: 2025-12-25 20:07:21
Fecha de caducidad: 2026-02-23

. NIT: 900.975.263-9 BEBIDAS - INVIMA
. Carrera 11 No 147-76 Bogota D.C - JENNY CAROLINA FONSECA
- E-mail: serviciocliente@miuras.com.co 3114694685
. Web: www. mitiras.com.co Direccion de envio:
. NIT:

i Ciudad: DISTRITO CAPITAL - BOGOTAD.C

INTERVENCIONES METROLOGICAS

Codigo Marca Descripeitn del Productn Unidad © Cantidad Valor ' VA . Valor Total
‘ : Unitaric l

SC7500 < HYGIENA ' AB Assurance - 1PM Sistema BAX® Q7 ~ UNIDAD | 2 50.000.000,00 = 19.000.000,00 ~119.000.000,00

AB Assurance - 1PM Sistema BAX® Q7

"AB Assurance - 1PM
: Incluye: Un (1) Repotenciamiento y Veri ion del equipo Si BAX® Q7 y calibracion del instrumento
¢ Todos los repotenciamientos correctivos que necesite .
Todas las Refacciones (reparacionas) que requiera reemplazar a lo largo del afio (12 meses)
Visitas y atenciones de fas Ing y especiali en aplicaciones via remota previamente a la visita por e-mail o Teléfona para sl diagnostico previo y solicitar material si s que se requiers
* Serial 275071299
: Serial 275071721

“DUP- | HYGIENA | Repotenciamiento y verificacion del _ UNIDAD 2 3.249.110,00 | 1.234.661,00 = 7.732.881,80
: 1000 j - bloque termico automatizado Sistema : : : : ;

| BAX®

Total General : 126.732.881,80 :

Condiciones de la Propuesta
CONDICIONES DE PAGO
+ FORMAY PLAZO DE PAGOQ: Las acardadas con el cliente
LUGAR DE ENTREGA
+ LUGAR DE ENTREGA: Sus instalaciones y el cliante NQ corre con ningdn gasto de envio
ATENER EN CUENTA
» Eldespacho se realiza desde nuestras bodegas en Bogota

« Productos de impartacidn no tienen cambio

VALIDEZ DE LA OFERTA
« VALIOEZ DE LA OFERTA: 60 dias a parlir de la fecha de la oferta, siempre y cuando sea emitida orden de compra dentro de este japso .

MANTENIMIENTOS EQUIPOS DE PCR

» Dindmica de fa produccién del servicio de REPOTENCIAMIENTOS SISTEMA BAX: Este incluyen KIT de mantenimiento preventivo, limpieza, desinfeccidn, inspeccidn y verificacion
de los Instrumentos para asegurar el funcionamiento de acuerdo a las especificaciones. Reparaciones sin costo adicional durante el afio (12 MESES) de cubrimiento del AB
Assurance - 1PM para todos fos mantenimientos correctivos. Mano de obra sin costo adicional para todos los mantenimientos correctivos durante 12 meses,

« Condiciones de entrega (realizaciéon) REPOTENCIAMIENTOS: Los servicios deben ser programados minima con 30 dias de antelacion para peder coordinar la agenda detl Ingeniero
especializado que realizaria el servicio.

» Plazo de ejecucion REPOTENCIAMIENTOS: Seguin programacion que el cliente comparte con Miuras SAS
OTRAS OPCIONES

« Perspectiva de variacién del precio: Los precios pactados en la oferta econémica sera respetados por MIURAS SAS durante el tiempo completo de ejecucion del contrato
» Condiciones y términos de la garantia de los productos ofertados: N/A
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Paola Bernardi

Subgerente
Celular: (+57) 3112230003
pagla.bernardi@miuras.com.ce
Distribuidor Autorizado de Hygiena en Colombia

hygiena

iMuchas Gracias! Por permitirnos cotizar, estamos dispuestos a atender amablemente sus inquietudes, solicitudes y cualquier informacién
adicional requerida.

by usabilidad.co



