Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020

/

Por medio de la cual se adjudican los grupos 1. 2. 3y 4 del proceso de seleccion abreviada
mediante subasta inversa electrénica No. 025 4¢2020 -

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

En ejercicio de sus facultades y deberes constitucicnales y legales, especialmente los contenidas en el
- |___[Estatuto de Contratacion Estatal contenido, entre otras, en la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley
1474 de 2011, Decreto Unico Reglamentario 1082 de 2015, Ley 1882 de 2018 y, a las especificas que
regulan su funcion: el Decreto 2078 de 2012, la Resolucion de Delegacion de Funciones No.
2012030802 del 19 de octubre de 2012, 2020006742 del 25 de febrero de 2020, acta de posesién No.
040 del 25 de febrero de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° de la Constitucion Politica establece que: “Son fines esenciales del Estado: servir a

la comunicad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y
/deberes consagrados en la Constitucion”,
Que:de conformidad con lo indicado en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993, “Los servidores publicos
tendran en consideracién que al celebrar contratos y con fa ejecucion de los mismaos, 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 ellas en la
consecucion de dichos fines”.

@e el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las
funciones asignadas por Ley, s 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.

Que su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biclogicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirdrgicos, odontoldgicos, 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 {a Ley
100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima
cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Que para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:
/‘I . Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y controf a fos establecimientos productores y

comercializadores de fos productos a que hace referencia el arficulo 245 de la Ley 100 de 71993
y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem :
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deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,

importacion, exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de

los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros

sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismos, de

conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos

establecidos, adelantar fas investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con ia Ley 9% de 1979 y demés

normas regiamentarias.

{...)

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 efercer la coordinacion de ja Red de Laboratorios a su cargo.

{...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo ef pais las funciones de controf de calidad ¥ vigilancia sanitaria

de fos productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacién de las buenas précticas 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 campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en ef

manejo y uso de los productos cuya vigilancia fe otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de

vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...) |

19. Otorgar visto bueno sanitaric a ia importacion y exportacion de los productos de su

competéncia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

Sy

\/Que a su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo a
la organizacién del Invima, se asignaron otras especificas a los grupos que componen la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a través de la Resolucion 2016000350 de enero 8 de 2016%,
modificada parcialmente por la Resolucién 2017053675 del 15 de diciembre de 2017° la cual en su
articulo 3°, numeral 12 establece las funciones de los laboratorios de la OLCC, numerales 12.2 (Grupo
Laboratorio de Productos Biolégicos LPB),12.4. Grupo de Laboratorio Fisico-mecénico de dispositivos
médicos y otras Tecnologias, 12.5 (Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas —
FQAB) y 12.6 (Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas), de la siguiente manera;

Y .

* Articuto 4, ibidem :

4 Resolucién 2016000350 de enerc 8 de 2016 "Por fa cual se crean los grupos interncs de frabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - invima y se determinan sus funciones™

® Resolucion 2017053675 del 15 de diciembre de 2017: “Por ia cual se modifica parcialmente la Resolucién 2016000350 del 8 de Enero de
2016, por la cual se crean los grupos interncs de trabajo en ef instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima y se
determinan sus funciones”
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1.1 Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de productos biologicos,
con base en los programas de inspeccion, vigifancia y control, segun las necesidades de las
direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacion de lotes cuando
corresponda (...) ,

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la
realizacion de analisis de productos bioldgicos.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis especializados y de mayor

/ complejidad para productos Biolgicos.

()

1.2 Grupo de Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis fisico-mecanico de
dispositivos médicos y ofras tecnologias, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y
control y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos con su
competencia.

(...)

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la
realizacién de anélisis fisico-mecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis fisico-mecanicos de dispositivos
médicos y otras tecnologias y de mayor complejidad.

(..)

1.3 Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas:

/ 1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoguimicos de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, segun las necesidades de fas
direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de liberacion de fotes cuando
corresponda,

()

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la
realizacion de analisis fisicoquimico de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
quimicos en alimentos y bebidas.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis fisicoguimicos, residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos especializados y de mayor complejidad
para alfimentos y bebidas.

()

‘4 Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis microbiol6gico de
alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccion, vigitancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes y emitir el certificado de
liberacién de lotes cuando corresponda.
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3. Proponer y garantizar la implementacion, montafe, estandarizacion, validacién y/o verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el INVIMA, para la
realizacion de andlisis microbioldgico de alimentos y bebidas.

4. Implementar las actividades de Planes, Programas, analisis microbiolégicos y de mayor
complejidad para alimentos y bebidas.

(...)

v/ Que en la Resolucion 2017053675 de 2017 "Por /a cual se modifica parcialmente la Resolucion
2016000350 de 2016 "por fa cual se crean los grupos internos de trabajo en el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medijcamentos y Alimentos - Invima, y se determinan sus funciones” establece en su
articulo 1° numeral 12 los grupos que conforman la Oficina de laboratorios y Control de Calidad.
Ademas en el articulo 3° numeral 12.3 y 12.8 las funciones del Grupo Laboratorio Fisicoguimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias respectivamente. :

e 1.5 Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andalisis de medicamentos,
cosmeticos y productos de aseo y plaguicidas de uso domestico, con base en los programas de
inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las directrices misionales, realizar el anélisis
de los resuftados y generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de
vigifancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

(..}

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacion y/o verificacion
de teécnicas requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios
designados por el Invima, para la realizacion de anélisis fisicoguimico de medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y microbiolégico de
medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos.

4. Implementar las actividades de Planes, programas, analisis especializados y de mayor
complejidad para los productos competencia del grupo.

(..}
1.6 Grupo La}orétorio De WMicrobiologia De Productos Farmacéuticos Y Otras
Tecnologias

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

(...)

3. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis
Microbiolégicos de medicamentos, cosméticos, productos de aseo y dispositivos médicos.

4. Implementar las actividades de planes, programas, anélisis especializados, y de mayor
complejidad para los productos competencia del grupo.

(...) j

Que teniendo en cuenta los mandatos anteriores, los laboratorios pertenecientes a la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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deben realizar todas las acciones conducentes al cumplimiento de sus funciones, apoyando las
actividades de inspeccion, vigilancia y control y vigilancia sanitaria de los productos de su competencia,
constituyendo una herramienta fundamental para disminuir los riesgos asociados con el consumo de
productos de competencia del Instituto, protegiendo de esta forma la salud de la poblacion colombiana.

Que cada uno de los Laboratorios analiza productos especificos de su competencia, por lo que las
normas aplicables al cumplimiento de sus actividades son diferentes y muy especificas en cuanto a su
contenido.

Que dentro de las normas aplicables al analisis de control de calidad de medicamentos, se pueden
mencionar las siguientes:

El Decreto 677 de 1995° , donde establece en su articulo 22 paragrafo 1°, cuales farmacopeas son
aceptadas en el pais para el control de calidad de los medicamentos:

‘L as farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de
Norteamérica (USP), Britanica (BP), Codex Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional
(OMS) o la que en su momento rifa para la Unién Europea. En todos los casos se aplicaran las
técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva”,

E! Decreto 3554 de 20047, donde establece en su articulo 3° cuales farmacopeas son aceptadas para
el control de calidad de medicamentos homeopaticos: -

“Para efectos del presente decreto se aceptan en Colombia, como Farmacopeas Homeopaticas
Oficiales, las siguientes: Alemana, Estados Unidos de Norteamérica. Francesa, Britanica,
Mexicana y Brasilera y la que en su momento rija para la Unidén Europea, en su ultima edicion
vigente. <Texto adicionado por el articulo 3 del Decreto 1861 de 2006. El nuevo texto es ef
siguiente:> la Italiana y las demas acogidas por el Ministerio de la Proteccion Social, con base
en las recomendaciones sugeridas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima (...)".

Dentro de las normas aplicables al anélisis de alimentos, se pueden mencionar las siguientes:

El Decreto 3075 de 1997, donde establece en el Articulo 24 del Capitulo V. Aseguramiento y Control
de la Calidad, que las especificaciones y métodos de ensayos para el analisis de control de calidad de
los Alimentos deben ser reconocidos oficialmente o normalizados:

‘| os planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deberén ser reconocidos oficialmente o normalizados con el fin de garantizar 0 asegurar que los
resultados sean confiables.”

La Resolucion 1893 de 2019, donde establece en el articulo 4°, que los utensilios de vidrio, ceramica y
vitroceramica en contacto con alimentos deben cumplir con los limites establecidos en Normas
Técnicas:

$ Decreto 677 de 1995 “Por e/ cual se reglamenta parciaimente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Catfidad, asi como ef
Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturaies, Productos de
Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domestico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”

7 Decreto 3554 de 2004 “Por el cual se requia el régimen de registro sanitario, vigilancia y contro! sanitario de los medicamentos
homeopaticos para uso humano y se dictan ofras disposicionas”
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/ “En consecuencia, dichos utensilios que se fabriquen importen, distribuyan, almacenen y
comercialicen en e/ territorio nacional, para cumplir con los requisitos sefialados en el articulo
551 literales a) y b) de la Ley 9 de 1979, deben cumplir con o siguiente:

4.1 Los limites permisibles para liberacion de plomo y cadmio en utensilios y vajillas de ceramica
0 porcelana en contacto con alimentos, de uso domeéstico o institucional, que se fabriquen o
importen para su comercializacion en el pais, segun lo estipulado en las Normas NTC 916:2015
0 2019 y NTC 1205:2015 0 2019, y evaluados mediante los ensayos indicados en fa norma
técnica NTC 4634:2014 (.. )"

/ Que para la consulta y actualizacién de las normas relativas a una determinada materia o metodologia
a realizar en cuanto lo productos analizados y trabajados en los laboratorios del Invima existen las
farmacopeas, las cuales una coleccion actualizada de normas oficiales para principios activos y
medicamentos. Incluyen instrucciones para las pruebas de control de calidad que se deben realizar con
los medicamentos y las materias primas que se usan en produccién. Se constituyen en un apoyo de
referencia vital para las personas y organizaciones gue participan en la investigacion, el desarrolio y el
control de calidad de los medicamentos. Las Farmacopeas establecen los lineamientos analiticos para
los productos oficiales en cada una de ellas, y son de cumplimiento obligatorio en el territorio
Colombiano como se observé en lo descrito en el | Decreto 677 de 1995 y el Decreto 3554 de 2004.

Que es por esta razdn que se hace indispensable para para los funcionarios que realizan las labores

signadas al Invima, tener acceso al contenido de las Farmacopeas Britanica, Europea, Americana
USP y Farmacopea Homeopatica Alemana, Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos., a su
vez teniendo en cuenta que el articulo 3° del Decreto 2266 de 2004 “Por el cual Por el cual se
reglamentan los regimenes de registros sanitarios, y de vigilancia y control sanitario y publicidad de los
productos fitoterapéuticos” establece que: “Los textos de referencia oficialmente aceptados para
efectos del presente decreto son el Vademécum Colombiano de plantas medicinales, las Farmacopeas
British Herbal Pharmacopoeia, British Pharmacopeia, Real Farmacopea Espafiola, o las que rijan para
la Union Europea, USP Brasilera, Mexicana, el Codex Frances, el texto de Plantas Medicinales
fberoamericanas-Gupta M.P. -Cyted, Who Monographs On Selected Medicinal Plants, Plant Drug
Analisis - Wagner, en sus ediciones vigentes.” '

Que estas farmacopeas se actualizan anual o bianualmente y se requieren vigentes para consulta,
poyo cientifico y respaldo de las actuaciones que realizan las oficinas y dependencias encargadas de
/gstos tramites, para de esta manera realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas
por organismos nacionales e internacionales. Son una base fundamental para la preparacién del
personal durante los procesos de auditorias internas y externas, la formulacién de indicadores de
gestion y cumplimiento de metas pactadas en la OLCC, el cumplimiento del Plan Operativa Anual
(POA), el aseguramiento de la calidad de los resultados, Ia implementacion de
verificaciones/validaciones y/o métodos analiticos, asi como la actualizacién de técnicas en caso que
las metodologias hayan sido modificadas en las Ultimas versiones de las farmacopeas, la
administracion de los distintos riesgos institucionales y el fortalecimiento de los temas ambientales y de
seguridad en el trabajo. Para los Laboratorios de analisis de Medicamentos, deben estar en la version
actualizada, toda vez que es un requisito para el cumplimento del subindicador LT06.05 de la
Herramienta GBT WHO Global Benchmarking Tool (GBT) que dice que: “El personal tiene acceso a
documentos de referencia, incluidas las farmacopeas, los libros de texto y los manuales de
operaciones”,

Que el primer suplemento de la USP 43 — NF 38 que fue publicado el 1 febrero de 2020, solamente
estara disponible en-linea y las futuras ediciones y suplementos no estaran disponibles en material
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impreso ni en Flash drive. Solo el formato en-linea contendra todo el contenido actualizado de la USP-
NF.

Que para la liberacion de lotes de productos bioldgicos, los analisis metodologicos y decisiones
técnicas deben basarse en lo establecido en las normas técnicas y farmacopeas anteriormente
mencionadas, para asi dar cumplimiento a los requisitos que establece cada fabricante de producto en
sus especificaciones técnicas, garantizando de esta manera el control, vigilancia y seguridad en los
productos con respaldo cientifico.

Que igualmente, los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en
gjercicio de sus funciones como laboratorios nacionales de referencia y para cumplir con sus objetivos,
asi como entregar resultados confiables, requieren contar con los referentes técnicos y las
metodologias descritas en las farmacopeas, libros y normas técnicas actualizadas, con fines de
consulta y de material de referencia pa}a'ée!aboracién y emision de conceptos relacionados con los
productos, verificaciones/validaciones,

Que estas dependencias hacen uso de las normas técnicas nacionales e internacionales tanto para
el control de calidad de los productos competencia de cada uno de ellos sino también para el
mantenimiento de sus Sistemas de Gestién de Calidad que rige para cada uno de ellos.

Que las normas técnicas son de obligatorio cumplimiento, debido a que asi han sido declaradas por
el Consejo Nacional de Normas y Calidades. Entre los productos que deben regirse obligatoriamente
por el uso de estas normas se encuentran entre otros: jabones de tocador, detergentes sintéticos en
polvo para lavar, polvos limpiadores abrasivos para uso doméstico, soluciones blanqueadoras de
hipoclorito de sodio uso industrial y doméstico, material de hidrocoloide para impresiones dentales, tipo
alginato, aleaciones para amalgama denta! y alimentos varios como aceites, almidones, pescado,
carnes, queso, especias, azucar, caseinatos, y manteca de cacao. Por lo tanto, se hace necesario
contar con el material Bibliografico y de consulta para la elaboracién y emision de conceptos
relacionados con productos de su competencia, verificaciones/validaciones, asi como para la
construccion y mejoramiento de planes poscomercializacion, revision de FIES (Formato De Informe de
Evaluacidn técnica andlisis de la metodologia analitica) y para la liberacién de lotes de productos
hioldgicos.

Que para dar tratamiento a esta necesidad la OLCC ha realizado la adquisicion del material de
referencia y consulta por medio de la realizacién de procesos de contratacion con distribuidores de
material bibliografico y con el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion fcontec. /ﬁgg

Que siendo lo anterior asi con el fin de fortalecer las labores misionales de los laboratorios se hace
necesario disponer de las normas técnicas, libros y el contenido de las farmacopeas, gue sirvan como
fundamento, guia y referencia de metodologias analiticas, para la ejecucion de analisis de los productos
competencia del Invima y como una herramienta para la toma de decisiones y permitira a los
laboratorios de la OLCC, garantizar resultados oportunos y confiables, contribuyendo asi a cumplir con
sus funciones y compromisos nacionales e internacionales acorde a los requisitos establecidos en la
norma NTC-ISO/IEC 17025, como son el mantenimiento de las acreditaciones de competencia
otorgadas por el ONAC y cumplimiento de planes de accién por auditorias realizadas por 1a-OMS.

Que en caso de no adquirirse el material de referencia bibliografico y suscripcion de contenido de las
farmacopeas vigentes necesarias para el desarrollo de las actividades propias de cada uno de los
laboratorios de la OLCC, se podria dificultar o impedir la realizacion de analisis de muestras
competencia del Invima. Es por ello, que, consultando a su vez el Decreto 1009 de 2020, se hace
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necesaria la contratacién aqui expuesta para el cabal cumplimiento de las funciones anteriormente
?sarrolladas, toda vez que se encuentra debidamente justificada su necesidad.

Que aunada a la necesidad justificada, de acuerdo con las funciones asignadas por la Oficina de -
Laboratorios de Control de Calidad, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
también desarrolla sus labores a través de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos, la,
cual presenta igual necesidad justificada de la siguiente manera:

El Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Reégimen de Registros y Licencias,
el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza
y otros productos de tso domé:%o Yy se dictan otras disposiciones sobre la materia” en su articulo 22
paragrafo 1° expresa: .

‘Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las siguientes: Estados Unidos de
Norteameérica (USP), Britanica (BP), Codex Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS)
0 la que en su momento rija para la Union Europea. En todos los casos se aplicaran las técnicas
establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respetz“g;va”;

También el Decreto 1156 de 2018 “Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de
productos fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones” establece en el articulo 4° o siguiente;
Farmacopeas y textos de referencia oficialmente aceptados. Los textos de referencia oficialmente
aceptados para efectos de control de calidad son: las farmacopeas British Herbal Pharmacopoeia,
American Herbal Pharmacopoeia y sus anexos, British Pharmacopeia (BP), Real Farmacopea
Espariola, o las que rijan para la Unién Europea, Alemana (DAB), Estados Unidos de América (USP),
Brasilera, Mexicana, el Codex Francés, el texto de Planias Medicinales lberoamericanas - Gupta M.P-
CYTED, WHO monographs on selected medicinal plantas, monografias de la European Medicines
Agency (EMA), monografias de la entidad ESCOP (European Scientific Cooperative On Phytotherapy),
Plant Drug Andlisis Wagner- Napralert, Flora Mediciny?‘ofombiana, Especies Vegetales Promisorias,
en sus ediciones vigentes. -

Que las anteriores farmacopeas son documentos obligatorios de referencia para los Grupo de
Registros Sanitarios de Medicamentos Bioldgicos, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de
Sintesis Quimica, Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos con condicidn especial de riesgo,
Grupo de Registros Sanitarios Homeopaéticos, Fitoterapéuticos y suplementos dietarios, Grupo de
Farmacovigilancia, Grupo de Articutacion y Apoyo Técnico, Grupo de Publicidad, asi como et Grupo de
Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora, quienes deben en sus estudios y
decisiones estar fundamentados en medicina basada en la evidencia que soperte de manera acertada
los hallazgos en el andlisis de expedientes, reportes y documentos, toma de decisiones ¥ en la
planeacion de medidas que garanticen el control, vigilancia y seguridad de los medicamentas, con un
respaldo cientifico calificado, técnicas, metodologias y, validaciones establecidas y aceptadas en las
farmacopeas oficiales.

‘g— Que en ese orden de ideas para el desarrollo de sus objetivos misionales, la Direccién de

Medicamentos y Productos Bioldgicos, identifica como necesidad suscribirse de manera On Line a las
Farmacopeas Britanica y Europea, Americana USP para que se disponga de dichas herramientas para
el personal que evalla técnicamente los diferentes productos farmacéuticos, medicamentos, productos
biolégicos y demas productos competencia.

Que el acceso a la informacién vigente en las farmacopeas oficiales brinda soporte a las decisiones
y actividades que competen en la evaluacién de la calidad, seguridad, eficacia y eficiencia de los

Pagina 8 de 18

freuto Nacgnat ¢ Vi s di Med mart e g y AV anitgs - ieiny /

Ofigina Principal: £rz ' &7 G4 - 22 - gt - / b ALY
Administeative: Cra "8 04 - 80 En ‘=; ! " l 'O /
BRI e r._“t;“.‘w_ L K LA A e
e www.invima.gov.ce
v




. i.r;r?ﬁue s -
B Laasalud ~ IMinsalug
} es de todos _

\.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 bE DICIEMBRE DE 2020

medicamentos y es soporte para la elaboracion de los antecedentes para las Salas Especializadas en
la evaluacion farmacolégica y para la evaluacién farmacéutica de los productos competencia de la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos en cada uno de los grupos de registros sanitarios
y demas que requieren dicha infermacién vigente

Que para adelantar el presente proceso de seleccién, se contd con los respectivos estudios y
documentos previos, los cuales fueron publicados en la plataforma
https:/iwww.colombiacompra.gov.co/secop-ii el pasado 26 de octubre de 2020 , junto con el aviso de
convocatoria, proyecto de pliego de condiciones y demas documentos y anexos del proceso.

Que durante el término previsto en el cronograma de actividades del presente proceso de seleccidn,
no se recibieron observaciones ni solicitudes de aclaraciones frente a los documentos del proceso. 7~

Que de acuerdo con las reglas indicadas en el articulo 2.2.1.2.4.2.2 del Decreto 1082 de 2015, el
presente proceso de seleccion era susceptible de limitacién a Mypimes, acorde con el presupuesto
oficial estimado por la Entidad. Sin embargo, no se recibidé ninguna solicitud en este sentido. ~

Que el Comité Asesor de Contratacion mediante acta no. 52 del 22 de octubre de 2020, recomendé
al ordenador del gasto dar continuidad al presente proceso a través de la modalidad propuesta.

Que el presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a las dos
cotizaciones allegadas, el historico precios, la necesidad del Invima y las correcciones efectuadas, de
acuerdo con las observaciones allegadas en la etapa previa, se estimé en la suma de: OCHENTA' Y
SEIS MELLON} DOSCIENTOS TREINTA MIL SETECIENTOS SESENTA PESOS M/CTE ($
86.230.760.00}7INCLUIDO EL IVA (CUANDQ-APLIQUE) Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

Este presupuesto se discrimind por grupos de la siguiente manera:

« Grupo 1. TREINTA Y DOS MILLONES NOVECIENTOS SIETE MIL PESOS M/CTE ($
32.907.000) INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. ~

« Grupo 2. TREINTA Y SEIS MILLONES OCHENTA MIL PESOS M/CTE. (§ 36.080.000)
INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
/ CONTRIBUCIONES DE'LEY A QUE HAYA LUGAR. ~
Grupo 3. CUATRO MILLONES SEISCIENTOS DOS MIL PESOS M/CTE. ($ 4.602.000)
INCLUIDO IVA (CUANDO APLIQUE) Y LOS DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. /7
+ Grupo 4. DOCE MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y UN MIL SETECIENTOS SESENTA

PESOS M/CTE. ($ 12.641.760,00) INCLUIDO IVA (CUANDQO APLIQUE) Y LOS DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR -

Que la Entidad contd con los recursos necesarios para atender esta contratacion para la presente
vigencia, de conformidad con el certificado de disponibilidad presupuestal No. 313120 del 2020-10-19 —
expedido por el responsable del Grupo Financiero y Presupuestal.

Que a través de la Resolucion No. 2020038300 “del 06 de noviembre de 2020 se ordené la apertura
del proceso de seleccion abreviada mediante subasta inversa eléctronica No. 025 de 2020, con el
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objeto de: Adquisicién de bibliografia, normas técnicas Y suscripcion de contenido de las
farmacopeas USP, BP y EP para el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos
- Invima, fliando como fecha y hora para resentacién de propuestas a través del Secop Il, el 11 de
noviembre de 2020 a las 10:00 am. /£

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

Secop Il
LISTADE OFERTAS (# AbrirPenel  Opeiones &
Referencia de oferta Entidad Evalaacion Presentads Oferta
Egrofibros Lida. INVIMA Europes e Liorss Lida Zurofbms (et srepreda i e202) 2308 fEMEANToP
IRVENIA BASIO2S ROV 2020 KAMATRADNGLICA Clante atepads G023 204 EEEICCLP

+

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

SASI 025 DE 2020 -Proponentes Grupo | Grupo | Grupo | Grupo

1 2 3 4
KimiaTrading Ltda X X
NIT: 800.162.615-6 '
Europea de Libros LTDA ~Eurolibros
NIT: 860.403.254-4 &

X X X X

Que una vez fueron verificadas las ofertas con estricto apego a los documentos del proceso, se publico
el informe preliminar de verificacion, donde se indicaron claramente los aspectos que debian ser
subsanados por cada oferente, a efectos de habilitar se-Bferta para participar en el certamen de
subasta. Este informe fue publicado en el Secop Il el 17 de noviembre de 2020+—

/Que una vez surtida la etapa de traslado del informe, seguidamente y, hasta antes de la audiencia de
subasta, se publicaron los siguientes informes el 23 y 24 de noviembre de 2020.

Que de conformidad con lo anterior, se encontraron entonces habilitados para participar en la audiencia

de subasta, por grupos, los siguientes proponentes: /
SASI 025 DE 2020 -Proponentes G':‘p° Grapo G“;p° Gr:po
! KimiaTrading Ltda . o
‘éj NIT: 800.162 615-6 Habilitado | Habilitado
Europea de Libros LTDA —Eurolibros. . . - o
NIT: 860.403. 254.4 Habilitado | Habilitado | Habilitado | Habilitado

Que la audiencia de subasta se programé para el 24 de noviembre de 2020 a las 15:00 a.m. Llegado
este termino se dio inicio a la instalacion de la misma, a través de la plataforma MicrosoftTeams:
hitps://teams.microsoft.com/l/meetup-

join/19%3ameeting QWMxM{ImYTMIZTBmNSO00Y TQSLWFhMGEtMze3NGMyYNTZiY|Y 1%40thread.v
2/07context=%7b%22Tid%22%3a%22270d4e26-a7ea-4f6f-8fa0- / '
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d9ffe5a93b65%22%2¢c%220id%22%3a%220f6c8dc0-397f-44a4-b7fe-ab07e7d7ec31%22%7d,
verificando la asistencia a ta misma por parte del personal del Invima y de los oferentes, resaltando
para estos ultimos su capacidad para actuar en la diligencia de subasta.

Que se procedié a la lectura del informe de habilitacién y se concedié el uso de la palabra a los
asistentes a efectos de habilitar por ultima vez el plazo para la subsanacion de los requisitos
susceptibles de ello. Sin embargo, no hubo ninguna manifestaciérj;ﬁeste sentido por parte de los
proponentes habilitados ni de los demas asistentes a la subasta.

Que el Decreto 1082 dispone en el articulo 2.2:1.2.1.2.2. Procedimiento para la subasta inversa.
Ademdas de las reglas generales previstas en la ley y en el presente titulo, las siguientes reglas son
aplicables a la subasta inversa: (...)

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

5. Si en el Proceso de Contratacion se presenta un unico oferente cuyos bienes o servicios
cumplen con la ficha técnica y esta habilitado, la Entidad Estatal puede adjudicarle ef contrato
al tnico oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la dfspoy‘bﬂidad presupuestal para
ef contrato, caso en el cual no hay lugar a fa subasta inversa.

Que una vez surtidos ios tramites anteriores y, teniendo en cuenta que para los grupos 3 y 4 se
encontraba un Unico proponente habilitado para cada uno de ellos, se procedid a la apertura de los
sobres econdmicos de cada uno de elios para verificar que los mism&m‘j sobrepasara el presupuesto
oficial y se encontraran acordes con lo solicitado por la Entidad.

Que surtido lo anterior, el comité evaluador procedié a emitir sus recomendaciones en el sentido de

adjudicar dichos grupos a los Unicos proponentes habilitados para cada uno, por observarse asi el
#iCipio de seleccion objetivo. En este caso, se recoment}@ la adjudicacién de los grupo 3 y 4 del

presente proceso a Europea de Libros LTDA —Eurolibros/identificada con el NIT: 860.403.234-4

Que para el grupo 1, teniendo en cuenta que al momento de celebracion de la audiencia se
encontraron dos proponentes habilitados, se procedi¢ a la apertura de los sobres econémicos para
efectos de configurar la subasta. Ninguno de los dos habilitados superé el presupuesto oficial. En el
transcurso de la misma, no se realizd ningun lance por parte de los participantes y, por tanto, se hizo
ta verificacion del menor valor presentado inicialmente, teniendo quge este correspondio a Europea de
Libros LTDA —Eurolibros, identificada con el NiT: 860.403.254-4 § por $anto el Comité Evaluador hizo
la recomendacion respectiva al ordenador del gasto en el sentido deyd']%ldicarle tambien el grupo 2 por
el valor inicialmente presentado en el sobre econdmico.

Que posteriormente, para el grupo 2 se repitid el mismo procedimiento de la apertura del sobre
econémico de los dos proponentes habilitados, encontrando que ninguno de ellos sobrepasé el
presupuesto oficial y por tanto se siguié con la audiencia de subasta donde el menor lance y por
consiguiente la puja inicid con el menor valor ofertado inicialmente, el cual correspondid a ia suma de:
DOCE MiLLONEyﬁSCIENTOS VEINTIOCHO MIL PESOS M/CTE ($ 12.628.000). No hubo ningun
otro lance.

Que teniendo en cuenta el presupuesto oficial establecido para este grupo, se considerd pertinente dar

por terminada la audiencia para efectos de realizar las actuaciones descritagen el articulo 2.2.1. 1.2.2.4.
Oferta con valor artificialmente bajo del Decreto 1082 de 2015. / '
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Que siendo asi, a través de la plataforma Secop II, el 25 de noviembre de 2020 se requirio al
proponente que ofertd el valor, de la siguiente manera:

Detalles de mensaje

Referencia inteena, So21 5
15t

{B4eatian de o't
Descnocion del process 2500 Fografia nomnas e es 3 863tnenidn de carterida de fs farmasopess Y52 32 yE2
Déeh £ iazens
Be: METITUTO MaIOMAL DE WGk 4004 O MED.CAMENTOS ¥ ALIMENTOS
Usuario: STaNTIAGD GLZMAM DURANGD

Fecha: 80 08 fiemps transurnds psi /2 ef e fui 0

A

Barg; Y STO- Bumtande L hos i €y L TRIE UG CE DA "R Lt .

Referencia del menasie CO1 MSGTZ04500
Tipo de eoenynie:  Genmesl
Asunto; SGLISTYE DE ACLARACION « POSIELE FAELIC ART.FICHLMENTE 8410

Anecoy

Texto de mensaje — _ J— -

Cordmi saiuge

Pos e venr'soar &1 amhieg 3reiD 0ondls 3¢ soBcus 5:13r50ion BIBEn 02l Do Sleityds pars o U0 Mo 2 o<l presense procmsn Do dugrre larniien ©a7 rasseia 3 12 v8s de exie mismo medic

Frliz targe

Bogota, D.C., 25 de noviembre de 2020

Sefiores
Kimia Trading Ltda
Ciudad

Asunto: solicitud de aclaracion de posible precio artificialmente bajo - Grupo No. 2 del proceso de
seleccion abreviada mediante subasta inversa electrénica No. 025 de 2020, cuyo objeto consiste
en Adquisicién de bibliografia, normas técnicas y suscripcién de contenido de las
farmacopeas USP, BP y EP para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima

Cordial saludo:

El articulo 2.2.1.1.2.2.4. Oferta con valor artificialmente bajo del Decreto 1082 de 2015 que
dispone:

Side acuerdo con la informacion obtenida por la Entidad Estatal en su deber de analisis de

que lrata el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del presente decreto, el valor de una oferta parece

‘g" artificialmente bajo, la Entidad Estatal debe requerir al oferente para que expligue las razones

e sustentan el valor ofrecido. Analizadas las explicaciones, el comité evaluador de gue

trata el articulo anterior, o quien haga la evaluacion de las ofertas debe recomendar o
rechazar la oferta o continuar con ef analisis de la misma en la evaluacioén de las ofertas.

Cuando el valor de la oferta sobre la cual la Entidad Estatal tuvo dudas sobre su valor,
responde a circunstancias objetivas del oferente y de su oferta que no ponen en riesgo el
cumplimiento del contrato si este es adjudicado a tal oferta, la Entidad Estatal debe continuar
con su analisis en el proceso de evaluacion de ofertas.

En la subasta inversa esta disposicién es aplicable sobre e precio obtenido al final de Ja
subasta misma.
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Teniendo en cuenta que en la audiencia de apertura de sobre econémico y en ef tramite de subasta
para el grupo No. 2 del proceso de seleccion relacionado en el asunto, se obtuvo un valor final (fance
inicial) de DOCE MILLONES SEISCIENTOS VEINTIOCHO MIL PESOS M/CTE ($ 12.628.000), muy
por debajo _del presupuesto establecido por la Invima, el cual obedecio a fa suma total de
TREINTA Y SEIS MILLONES OCHENTA MIL PESOS M/CTE ($ 36.080.000) de conformidad con ef
anélisis del sector realizado, amablemente le solicitamos explicar objetivamente las razones que le
permiten ofertar dicho valor sin que implique riesgo la ejecucion del contrato, o que no se trata de
/Una estrategia colusoria o que se desconoce el verdadero alcance del proceso de seleccion.

Una vez surtidas las aclaraciones solicitadas, las cuales deben constar por escrito y cargadas a
través de mensaje publico, se procederd al estudio de las mismas de conformidad con la Guia para
el manejo de ofertas artificialmente bajas en Procesos de Contratacion (G-MOAB-01) publicada por
la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, el Comité Evaluador del proceso
de seleccion procederd a emitir su recomendacion al ordenador del gasto para la adjudicacion o
declaratoria de desierta del grupo indicado.

El plazo para la respuesta se estipula hasta el proximo viernes 27 de noviembre de 2020, siendo las
11.00 am.

Cordialmente,

Comité evaluador — SASI No. 025 de 2020
Resolucién Mo. 2020038830 del 06 de noviembre de 2020

Que através de la misma plataforma, el proponente requerido dio respuesta dentro del plazo otorgado,
de 1a siguiente manera:

Cislglles de mensaje

Reterentin inermar 54 Z28 D 22050 Jimsenanian de o ley
Deacnpeion el proceso  AGOHS CHIN DE BIRLIGGRAFIA Y FARMACTPESS
Da: KMo TRADIMG LTDa

LHuaRe:  JARS RAMIRET &

Fecha: € ciay 0 -emop aNsIUnSn 27 11l
Para:  lvolis
Relerencaa del mensaje COEMSE 1110080
Tipo ot menpaje: Genersl
Asunio: ACLARACICK AGSIBLE SREOIG ARTIFICIALMENTE BAJD GRUPQ Mo 2

EBAIC 35 PO 2T SIZ 05 ppg

RELARACION DE POEIELE SREGIC ARTIFICIAL MERTE BAJ) GRUSO Kb 2 SIE 025 g
OF 102G pat . ?

ATEEOR | MIMALETTER TO RIWLE 810 MO 202231 - eena LETTER TS KibS 310 N0 2327 ot Cainle
hyreger dotbmento sl cfane  Exporieriodey

Teglp ge Imensae

Lpinziagss Sefores .

En arhivo adjunic e5Bmas emasnd la ackerscSn & su solicitud ge prcio artflaiments ke nara ¢l Pmcess an aferencie.

Saraiments : !
JAHRD RAMIREZ & )

REPRESENTANTE LEGEL /
K& TRAZRHG LTDA
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RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020

Bogotd, Movte e 26 de 2020

SERGrey

INSTITUTO MACHORAL DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA,
COMITE EVALUADOR

L Chudad

Asumtor solicitug de aclaracion de posible precio artificaiments bajo - Grupo We, 2 del process
de seiecclén sbrevisds mediante subasts inverss elecirdnien No. B35 de 2020, cuye objsis
cansiste en Adwpdsicidn de bibliografiz, nosmas t€cnbcas y sesctipcldn de contenido de las
farmacopeas WUSP, 8P v EP pare of instivuto Nagional de Wigitandia de Medicanientos ¥ Allmentos
- Inwdersa

REF: Selecoion Abreviada mediznte Subasta tieerea Eleciranics Mo, 0I5 de 20L0 - Grupe 3,
Farmacopess USE Gnline en Espafiol o

#precledos sefiares:

En rnuertrer calidad de Distribuidores Autorizades  parz Colombia de  URITED STATES
PHARMACOPELA : ¢ coms vopresa oferenis an of groceso en referencia Nos permitivaes arisrsr
Fos enctivos qus nos Bevaroe s ofertar s Invire 1s adguieiciden de 1gs Farreacopeas LUSP Onllne, con
un presin gue gara la entidad sparents ments resuits oer artificislments bajo cor respectie o dos
preckys ded mercado.

Besde hate varios meses recibines por parte ded lwvime, solicitud pars cotizar fgg 8 IFRaconess

USP arline en aspaiol; fas cusles en su mormento totizamss 8n un valor unea o de G2 EBO.L00,00

1¥res Millonss Seiscientos Cichents il pesos Miole. ). Bl total de farrmacspess s olicadg ascmmdig

o by eantidad de 10 unidades pars un toual Bn nlissite cotizackde de S36.080.000,00 {Treinta v Sels
- Miltones Ochente mil pes o Mittas,

Ge otra parte, do USP Farmecopes
entidades regulatorias de Lattroam

establacis este wfio un programes de dpoye misiangl a lay
éfica, dicha propramez induve sesiones de capmritacion a

furcionarios de lss pgescias reguiadares v apove medirnte dessusntos Bspaindes, para iz

adquisicitn de suscripoiones online .

frvimna en &) presente caso: braslada

® la Fermocopes Vigente. Dicko apoyn 0 atorga ls LSP @
nde & treves de S Distrifnddor Autorizade en ta regran, mf

descwnnto sspecial dade #n el programs, gue, parz ef caio, e ded 75%. Siesto s nusgira
wapresa come Bistribuidor Autorrado de WSE, debe curmnplir fas directrioes gue sesn e manadas de

WAP.Es por esta raxdn gue splicanos

el descuento especial otargads per la USE pars la entidad,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Socigl .
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [nvima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020

£ wN

Nuestrs oferta s2 reglizg con un descuento del 65 % subre = wrlor del presupueeste of X

que debiamas cubsir Ios gastos derivados de 1z preparacion de fa proguests, tales come, los costas
de fas phluas de seguros, oy Impuestas descantables deo retengién en la fuente, 104, v los
mpuesios futuros de rents Gor concapto de e5ta U risaccidn de venta.

Al ser lg USP quign nos trasteda ef descusnto an ia adtjuisicitin de las suscripciones de farmacopes
USP: que & 5y vez trasdladamos en nuestes aferta pars este processa. garantizamss que en pingén

| maments e genersrd riesgo que impida ln gjecucidn det COMRETans; tampoin s trate de ung
estrategia colusotiy ¥ estamos en pleno conocimients def vardaders aleance del proceso de
setoccidn,

Cabe anutar, que kas tirecthvas 08f invime esidn en conaclmiento desde hate varios meses de es1g
tipo de programas de spoyo que ofrece la USP & ins agenclas reguladaras de Latinosmeriea,

Si nuestros argementos deben ser validados paor twima, purden contactar ol Sefior Efrdn Elias,
auign es al Diector  de Relpeiones Gubsrramentales v Asuatos Regulatorios de USP nara
Letinoamditea, al correa electrdnicn: Shee elga@ucn oeg, 0 en su defecto ol sefior Plarco Aurelic
Gutmaraes, Director de HMatketing y Compromiss con ef Chante pars Latinoamirica, al siguients
corfen elect rdnico: MAG Rz rep quidn es la parsona firmante de ks CRrEa en faque s¢ manifiests
aste descuenta, e en su Momento se subit 2 b plataforma Segop U, ef diz de fa swbastz v de
wual volvenos & snexar copia. '

Aneszmoy adictonalmente, carma en inglés envinda por &t Sr. Efrén Elizs. con fache 15 de
Hoviembre de 2010 v con su respestive traduceén oficial.

Agradeciando sy stencidn » la Dresentg,

Cordialenerte,

Bogotd DL - Coombia .
Tel (570 1- 2578464 - 2005776
{(5731- 6154448 -
igskimiatrading.com.co

LDntes - imvima

G |

mstnre Nae

Oficina Principal:
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La salud |
es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020

06 de noviemnbre de 2020

Sefores

INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y AUMENTOS -INVIMA
i fogotd,
| Cotombia

ASUNTO; Descuento especdial pars la adquisicidn de suscripciones 2 USP Online

Apreciados Sefores

Por |y presente informamos que US, Pharmacopeia; esté ofreciende un descuento
de 75% {setenta e cinco pordiento) efeive en Iz adguisicién de Suscripdones USP
Online en Espaniol para Jas Agencias Reguladoras de Latinoamérica.

- Este descuento se puede hacer vilido a través del Distribuidor Autorizado de USP en
su regidn, para venta a la Agencla Regutadora y pago en territorio colombiano. Previo -
2 hacer su pedido, les agradeceremos gue ingresen a este enface y llenen el
fornuario en linea para registrarse &n &l Programa de Acceso 2 Esténdares de USP,
htip:/fbit.ly/a orCSP
£n este sentido informamos que Nuesiro Distribuidor Autori2ado ¢n Colombiz es la
empresa Kimia Trading Ltda, ublcada en ta ciudad de Bogotd, Carrera 27 N2 §3-41,
Para 2lguna oira aclzracién pueden contactarme al corree MAG®usp.arg © &n tos
siguientes nGmeros de teléfono +5511 $5439-6850

A -

Marco Aurétio Guimaries

N Ry 450

Bioden | 999099100t

e e e R e i

Sirntegic Marketing Assoclate Direcior
US Pharmacopeia - Brasi

Que teniendo en cuenta lo anterior, el Comité Evaluador, luego de verificado lo anterior, procedié a dar
respuesta a través de la plataforma Secop I, de la siguiente manera:

Drianes ot mimas

Reopncia waenl, Sadi N DE I Maseain fe g

et Se LAY et s WA ) matirade £ fentrente Or i rratoori SR 19 €8
Davcrprnin vl pracers SRS I LhR00

Ot DT HaCRrlaL 0¥ WWRLANGIA DF W28 CTCAVE Y0 ¥ L AENTOR
Urewrer BASTIAT GUTUWM DAL OO

L T L L Y
Mgy TARR TR T Gt T W U B T D DO DM L g LM 2
R O

Debettaria e tvaes €20 W TTHILE
Tee e ek Do
Aawwe ALEPESTAALaS ALLARSEIONSS . Bx

Tertoce mensate .. .

o o Bt paceneely Krsis Tewkeg 1 - el it il by £ e "=

w i ' Arsunys & perager el grrin

B e e v 4% MM ETIT TR P 70 H S el T 08 e iy D0

Cpatuartns £UF U § (UM LIRS « S B b Perte
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020

Bogota, D.C., 02 de diciembre de 2020

Sefiores

Kimia Trading Ltda y demds proponentes e interesados en el proceso de seleccion abreviada
mediante subasta inversa electrénica No. 025 de 2020,

Ciudad

Asunto: respuesta a aclaracidn sobre ¢l posible precio artificiaiments bajo —~ Grupo No. 2 del proceso
de seteccién abreviada mediante subasta inversa electronica No. 025 de 2020, cuyo objeto consiste
en Adguivicion de bibliografia, normas tdcnicas ¥ suscripeion de contenido de las farmacopeas
USP, BP y EP para of Instituto Nacional dr Vigilancia de Medicamentos y Alimentes = Invima

Cordial szludo:

De conformidad con lo prezcito en el articulo 22.1 1224, Oferta con valor artificialmente bajo del

Decreto 1082 de 2015 yuna vez

surtidas las aclaraciones por parte del proponente Kimia Trading Lida,

el comité evaluador considera que el precio ofertado obedece a zituaciones objetivas del proponente
que no ponen en riesgo el cumplimiento del contrato que se celebre, ni se trate de unaz esrategia
colusoria ni se dasconoce el sector econdmico de los bienes que se pretendsen adquirir. Antes bien, se
trata de una oferta competitiva que garantiza el principio de seleccion objetiva para el instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - lnvuma

Siendo lo anterior asi, 2 comité evaluador recomienda ai ordenador del gasto de |2 Entidad, adjudicar
el grupo No. 2 al propenente Kimia Trading Lida, identificada con el NIT: . 800.162,615.6 y representada
legatmente por el sefior Jairo Hernan Ramirez Atehortia, por el valor de su oferta econdmica realizada
para el grupo indicado identificado. '

Cordiaimente,

Comité evaluador - SASIENo. 025 de 2020
Resolucién No. 2020038830 del 06 de noviembre de 2020

Que lo anteriormente actuado, podria resumirse entonces de la siguiente manera:

SASI - Presi:ip'uesto‘ Mejor -. Recomendacuén del ' _P[oppn_entg '
No. 025 | el . oferta - comité evaluador adjudicatario
SE¥ L Invima - econémlca ) R recomendado. . .
Grupo J/ o Europea de Libros LTDA -
S 9 $ 32.907.000 . . $32.865.000 Adjudicar Eurolibros.
. NIT: 860.403.254-
Grupo . : - KimiaTrading Ltda
o $°36.080.000 $12.628.0007 Adjudicar NIT, 800 160575.6
G / Europea de Libros LTDA -
3P0 | 84602000 $ 4:530.000 Adjudicar Eurolibros.
yd : NIT: 860.403.254-
. . Europea de Libros LTDA —
G':p° $12.641.760 $ 12.620.000 Adjudicar Eurolibros.
NIT: 860.403.254-

st Maris=al do Viplangado i,
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La salud M) |

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institula Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima

RESOLUCION No. 2020042362 DEL 03 DE DICIEMBRE DE 2020
Que en mérito de lo anteriormente expuesto, el Secretario General del Invima,
RESUELVE:
PRIMERO. ADJUDICAR el proceso de seleccidn abreviada mediante subasta inversa electronica No. 025,

cuyo objeto consiste en: Adquisicién de bibliografia, normas técnicas y suscripcién de contenido de

las farmacopeas USP, BP y EP para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima, de la siguiente manera:

; SA(?ZISNO. Adjudicatario Valor adjudicado

Europea de Libros LTDA ~Eurolibros.

Grupo 1 NIT: 860403 254- $ 32.865.000

KimiaTrading Ltda

Grupo 2 NIT: 800.162.615-6 $i12628000 |
Europea de Libros LTDA —-Eurolibros.

Grupo 3 NIT: 860.403.254- $ 4.530.000
Europea de Libros LTDA —Eurolibros.

Grupo 4 NIT: 860.403.254- 512641760

PARAGRAFO. Contra el presente articulo no procede recurso alguno en sede administrativa de

conformidad con lo indicado en el paragrafo 1, del articulo 77 de la Ley 80 de 1993, y el inciso 3 del articulo
9 de la Ley 1150 de 2007.

SEGUNDO. ORDENAR la realizacién de todas las actuaciones administrativas pertinentes a efectos de
llevar a cabo la celebracion de contrato derivado del presente proceso de seleccién que se adjudica.

TERCERQO. Ordenar la publicacion del presente acto en el Sistema Electrénico de Contratacion Publica —
Secop Il

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

—

Dada en Bogota D.C. el 03 de diciembre de 2020.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUBSE Y COMPLASE

AOY\UIS GALINDO WEHDEKING
Secrettario General

Proyects: Revisd Naprgho
# - Maria Margatita Bfrddhas Cortés
gaé-t E_ag::] Gou:?é:?" g;agg:"ac‘ ual Asesora de 1§ Direteiory General con delegacion de
: P funciorres dellGrupo de [Gestion Contractual
1
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