CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS NUMERO* - 78 6 DE
2020, CELEBRADO 'ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y INTERLAB COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADA CON NIT. 800.542.229-1 '

Entre los suscritos a saber, ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de
esta ciudad, identificado con cédula de ciudadania nimero 72.220.515 expedida en
Barranquilla, quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTQOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NIT.
830.000.167-2, de conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley
80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucién No. 2020006742
del 25 de febrero de 2020, acta de posesion No. 040 del 25 de febrero de 2020 y Ia
Resolugion de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien
para todos los efectos del presente documento se denominara EL [NVIMA o LA ENTIDAD
por una parte, y por la otra, la sociedad INTERLAB COLOMBIA S.A.S., identificada con
NIT 900.542.229-1, representada legalmente por ALFREDO MARIO LLINAS MANOTAS,
identificado con cédula de ciudadania No. 1.125.348.475, tal como consta en el certificado
de existencia y representacién de legal expedido por la Camara de Comercio, y quien en
adelante se denominard EL. CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente
Contrato de Prestacion de Servicios, que se regira por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de
2007, Decreto 1082 de 2015 y demas normas concordantes que regulen la materia, y las
clausulas que a continuacion se establecen, previas las siguientes consideraciones: 1. Ei
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”, en su articulo 1, sefiala que la entidad tiene como objetivo
actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Sociat en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros
que puedan tener impacto en [a salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la-Ley 100 de 1993 y en las deméas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan. 2. La Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2016 “Por la cual
se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Insfituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima®, determina en el numeral 12.3 del articulo tercero tas
funciones del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias — LFPFOT del Invima, entre las cuales se destacan las siguientes; 1) Realizar
pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos, cosmeéticos y
productos de aseo; plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales; generar los
informes requeridos de acuerdo con su compsetencia y, 2) Praponer y garantizar la
implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacién de técnicas
requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién
de los analisis anteriormente mencionados, e, Implementar las actividades de Planes,
Programas, andlisis especializados y de mayor complejidad para los . productos
competencia del grupo. 3. igualmente, la precitada resolucion establece, en el numeral 12.2
de su articulo 3, como una de las funciones del Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos
aquella relativa a proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion,
validacion yfo verificacion de técnicas requeridas por el laboratorio y los laboratorios
designados por el Invima para la realizacién de anélisis de productos biol6gicos. 4. En
cumplimiento de las funciones descritas, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias y el Laboratorio de Productos Biolbégicos evaltan la
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potencia o efectividad terapéutica de los medicamentos hemoderivados que se definen
como protefnas plasmaticas de interés terapéutico. Dada su complejidad estructural, no
pueden sintetizarse mediante los métodos convencionales, por lo que deben obtenerse a
partir de la tnica fuente natural conocida, es decir, el plasma de donantes humanos sanos
a través de un proceso tecnologico adecuado de fraccionamiento y purificacion. Estos
productps son indicados para la profilaxis o el tratamiento de Ias deficiencias congénitas o
adquiridas de los factores de coagulacién. 5. Para lo anterior, el Laboratorio de Productos
Biol6gicos cuenta con el equipo Coagulémetro Automatizado SIEMENS C82100I/que esun
equipo de Ultima tecnologia que esta disefiado para simular in vitro la cascada de la
coagulacién que ocurre in vivo y, de esta forma, medir la capacidad de los componentes
del producto bioldgico hemoderivado de formar un coagulo, el cual es medido por
detectores, segln el factor que se desee cuantificar. 6. El Coagulometro Automatizado
(SIEMENS CS2100l) requiere del servicio de intervencion metrologica, el cual consiste en
un repatenciamiento preventivo anual y la calificacion posterior en aras de asegurar el buen
funcionamiento del equipo y la repetibilidad, reproducibilidad y veracidad de los ensayos
realizados en éi con fundamento y solidez cientifica. Esta intervencién se encuentra incluida
en el Plan de Control de Equipos o Instrumentos-PA06-GM-LABS-F003-, siguiendo los
parametros referenciados en la Farmacopeas aceptadas en Colombia; asimismo, este
servicios permitira cumplir con la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, bajo la cual el Grupo de
Laboratorio de Productos Bioldgicos —~LPB- se encuentra acreditado. 7. Ademss, se
requiere del suministro de reactivos marca SIEMENS para el equipo antes indicado, pues
ellos permitiran el adecuado funcionamiento del equipo y garantizara resultados confiables.
8. Adicionalmente, en desarrollo de tales funciones y para cumplir las actividades de
vigilancia y control programadas en el Plan.Operativo Anual (POA) 2020 de la Oficina de’
Laboratorios y Control de Calidad, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias - LFQPFOT realiza la cuantificacion de proteinas a
algunos productos de su competencia con el método Kjeldahl, empleado principalmente en
productos biolégicos, el cual se encuentra fundamentado en las Farmacopea Europea -EP
método 2.5.33 y la Farmacopea Britdnica -BP apeéndice VIIIP. 9. Para este analisis, el
Laboratorio dispone de la unidad de destilacién y sistema de titulacién VELP UDK 159 y la
unidad completa de digestién automatica DKL series del equipo Digestor y Destilador marca
VELP SCIENTIFICA cédigo: EQ-FQ-161, ubicado en el area de Equipos Calientes del area
Fisicoquimica. Este dispositiva corresponde con un equipo completamente automatico con
sistema de titulacion colorimétrico integrado para un uso diferenciado y flexible para
aplicaciones como la determinacion de nitrégeno amoniacal, nitrégeno proteinico (Kjeldahl
" o destilacién alcalina directa), nitrégeno nitrico (después de la reduccidn/Devarda), fenoles,
acidos volatiles, cianuros y contenido alcohdlico. 10. Para su adecuado funcionamiento y
con ello evitar el deterioro del equipo, se requiere repotenciar y reponer algunas piezas, lo
que también garantiza un ambiente de trabajo seguro porque, de presentarse fallag o mal
funcionamiento del equipo, se pueden presentar escapes de vapores corrosivos, los cuales
afectarian el ambiente de trabajo y ta salud de los colaboradores que realizan actividades
en esta dependencia. 11. Por esta razén, se requiere el repotenciamiento y adquisicion de
los consumibles necesarios para sustituir las partes desgastadas por el normal
funcionamiento y aperacion rutinaria del equipo digestor-destilador VELP SCIENTIFICA v,
en consecuencia, garantizaré la confiabilidad de los resultados y se cumplira la Norma
Internacional ISO/NEC 17025:2017 y las Buenas Practicas para Laboratorios —BPL’s
+ Nacionales de Control Farmacéutico, establecidas en el informe 44 y 45 de la OMS. 12,
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Como consecuencia de lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA requiere adelantar un proceso de contratacién para suplir la necesidad
de la entidad, cuyo objeto es: Prestar los servicios de .intervenciones metrolégicas
incluyendo consumibles y reactivos para los equipos de anélisis de hemoderivados de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima. 13. Que, en sesion del 24 de agosto de 2020 el Comité
Asesor de Contratacion, mediante Acta No. 038, recomendé al ordenador del gasto dar
continuidad a la solicitud de tramite contractual presentada por la Oficina de Laboratorios y
Control de calidad. 14. Que mediante Resolucion No. 2020040925 de 25 de noviembre de
2020 se ordend la apertura y designacion de Comité Asesor Evaluador de la convocatoria
publica por seleccién abreviada — Subasta Inversa Electronica No. 039 de 2020. 15.
Conforme a lo establecido en el cronograma del proceso, el dia 1 de diciembre de 2020 era
el plazo méximo para presentar propuestas dentro del presente proceso de seleccion,
término dentro del cual se allegd una (nica oferta por parte de la sociedad INTERLAB
COLOMBIA S.A.S. para el grupo 2. En lo relativo al grupo 1 no se recibié propuesta alguna.
16. E! Comité Asesar de Contratacién, tal como consta en Acta No. 064 del 9 de diciembre
de 2020, luego de revisar los informes de verificacion, RECOMENDO al ordenador de! gasto
dar continuidad a la Convocatoria Publica por Seleccion Abreviada - Subasta Inversa
Electrénica No. 039 de 2020, de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.2.2
numeral 5 del Decreto 1082 de 2015. 17. El 9 de diciembre de 2020, de acuerdo a la hora
y fecha programada en el cronograma publicado en el Portal Unico de Contratacion SECOP
II'y mediante el uso de herramientas tecnologicas (Office 365 ~ Aplicacion Teams), la
Coordinadora del Grupo de Gestién Contractual instal6 la audiencia de subasta y procedié
a explicar que, para el grupo 1, al no recibirse propuesta alguna se debe declarar desierto
el mismo. Respecto del grupo 2 al existir un Unico oferente no puede realizarse la subasta,
segun lo indica el numeral 4 del articuto 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015. 18. En este
sentido, y teniendo en cuenta que el proponente INTERLAB COLOMBIA S.A.S. se
encontraba habilitado, se procedié a realizar la apertura del sobre econdmico de la oferta
presentada. 19. Una vez revisada esta oferta econémica se encontrd que para el grupo 2,
la oferta econémica de la sociedad INTERLAB COLOMBIA S.A.S. es vdlida, toda vez que
respeta el presupuesto oficial estimado por la entidad para dicho grupo y para cada uno de
los ftems que lo integran. 20. Que mediante Resolucion No. 2020043107 del 9 de diciembre
de 2020, en virtud del informe de evaluacién final emitido, y conforme a la validez de la
oferta econoémica presentada por el oferente, el Comité Asesor Evaluador recomendd al
Secretario General proceder a adjudicar el grupo 2 de la convocatoria publica por seleccion
abreviada -subasta inversa electrdnica No. 039 de 2020, cuyo objeto consiste en
“PRESTAR LOS SERVICIOS DE INTERVENCIONES METROLOGICAS INCLUYENDO
CONSUMIBLES Y REACTIVOS PARA LOS EQUIPOS DE ANALISIS DE
HEMODERIVADOS, PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE
CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA?”, a la sociedad INTERLAB COLOMBIA S.A.S., identificada con NIT
900.542.229-1, representada legaimente por ALFREDQO MARIO LLINAS MANOTAS,
identificado con cédula de ciudadania No. 1.125.348.475 de Pert, por el valor de CIENTO
CINCUENTA Y SIETE MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL CIEN
PESQOS M/CTE ($157.584.100) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 21. Que una vez verificados los
respectivos antecedentes, tanto de la empresa como de su representante legal, expedidos
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por la Contraloria General de la Republica, la Procuraduria General de la Nacion y de ia
Policia Nacional, no se encontraron anotaciones que impidan la celebracion del presente
contrato. En virtud de lo expuesto, las partes acuerdan: PRIMERA. OBJETO: PRESTAR
LOS SERVICIOS DE . INTERVENCIONES METROLOGICAS INCLUYENDO
CONSUMIBLES Y REACTIVOS PARA LOS EQUIPOS DE ANALISIS DE
HEMODERIVADOS, PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE
CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA. SEGUNDA. CARACTERISTICAS TECNICAS: Ei objeto del
presente contrato se ejecutara en observancia de las especificaciones técnicas contenidas
en el numeral 2.1 del pliego de condiciones definitivo (en lo relacionado con el Grupo 2).
TERCERA. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: A) OBLIGACIONES GENERALES: 1.
Realizar las actividades para el optimo cumplimiento contractual. 2. Actuar con suma
diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas. 3.
Suscribir el acta de inicio, junio con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se
cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente ¢ cuando
el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los pardmetros sefialados
por el Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de Ia
informacién a su cargo. 8. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion
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 como contratista con las obligaciones del sistema de
seguridad social integral contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun
se requiera. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible
o la identificacién que carresponda. 10. 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. 11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su
actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproduciria,
divulgarla o publicarla en cualquier medio. 12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o
elementos que la entidad le proporciona para el desempefio de sus actividades 13.
Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause
perjuicios a la administracién o a terceros. 14. Acatar las instrucciones y recomendaciones
que, dentro del marco del objeto y obligaciones contractuales, se realicen por parte del
Invima a través del supervisor designado. 15. Prestar los servicios contratados con. plena
autonomia técnica y administrativa. 16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes
actien por fuera de Ia Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en
¢l gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al
Invima. 17. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el
Invima para su ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera
quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 18. Cumplir a cabalidad con la normativa
vigente que regula su profesion y el objeto contractual. 49. Registrar y actualizar su
informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestidon del Empleo Piblico,
SIGEP. 20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su
declaracion de renta y registro de conflictos de intereses. 21. Informar a La Entidad, el
cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar. 22. Cargar y actualizar en su usuario
del Secop Il, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad con lo
desarrollade durante la ejecucién del contrato. 23. Las demas que sean necesarias y
requeridas para el optimo cumplimiento del objeto contractual. B) OBLIGACIONES
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ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 2: 1. Realizar la programacion de la ejecucion de las
intervenciones metrolégicas, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes al inicio de
ejecucién del contrato ajustado a los requerimientos de cada uno de los laboratorios
(Laboratorio de Productos Biologicos) para los equipos correspondientes en las
instalaciones de los Laboratorios del Invima, cumpliendo con el plan metrolégico. Cuando
por requerimientos especiales, los equipos deban ser retirados del laboratorio, deben ser
desinstalados, recogidos, entregados e instalados en el mismo sitio en un plazo no mayor
a cinco (5) dias calendario siguientes al retiro de estos del laboratorio, asegurando la
integridad (desinstalacion, empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacion, entre
otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los
lineamientos que establezcan los Laboratorios. 2. Realizar un diagnostico de los equipos
objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones metrolégicas, el cual debera ser
comunicado al supervisor del contrato por medio de un informe escrito o correo electronico,
en aras de establecer cuél es el estado de estos antes de iniciar el objeto contractual Dicho
informe debe ser entregado al supervisor del contrato un (1) dia habil después de realizado
el diagndstico del (los) equipos sin exceder el tiempo méximo para la ejecucion del contrato.
3. Presentar al supervisor del contrato previamente a la intervencién metrolégica la(s)
hoja(s) de vida de los técnicos que realizaran las intervenciones metroldgicas de los
equipos, anexando copia de los certificados que acrediten minimo cinco (5) afios de
experiencia en el servicio de repotenciamiento, calificacion operacional y verificacién del
Coaguldometro Automatizado (Siemens CS2100i), en medio fisico 0 magnético, en un plazo
no mayor a tres (3) calendario previo al inicio de las intervenciones. Adicionaimente, debera
aportarse documento suscrito por el personal que realiza las intervenciones meatrolégicas
correspondientes, autorizando el uso de su hoja de vida para el presente proceso. 4.
Realizar la calificacién operacional de acuerdo con los protocolos dados por el fabricante
de cada una de las marcas, estos protocolos deben ser enviados al Laboratorio en un plazo
no mayor a tres (3) dias calendario al inicio de las intervenciones para su revision en medio
fisico o magnético. 5. Realizar verificacion de parametros con material de referencia
. frazable a patron internacional con certificados vigentes, el cual debera ser entregado al
supervisor del contrato con el informe de la intervencién realizada. 8. Entregar los
consumibles e insumos relacionados en el numeral 2.1.1. del estudio previo dentro del
término de ejecucion del contrato. 7. Entregar reportes individuales de cada intervencion
metrolégica para cada uno de los equipos intervenidos dentro de los dos (2) dias habiles
siguientes a la intervencién metroldgica sin superar el plazo maximo para la ejecucién del
contrato. 8. Presentar formato de Reporte de repotenciamiento, informe de calificacién e
informe de verificacion donde como minimo se evidencie el cumplimiento de los
requerimientos de los siguientes requisitos:

ASPECTO, . | REPOTENCIAMIENTO,| CALIFICACION

Soporte documental impreso en papel
membreteado de la firma que realiza la X X
intervencién
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~:ASPECTO. = . = REPOTENCIAMIENTO | CALIFICACION

Titulo de la intervencion, por ejemplo:
Reporte de repotenciamiento, informe de X X
calificacién, certificado de calibracién.
Identificacion  dnica del documento
soporte y en cada pégina una )
identificacién para asegurar que cada una Opcional opcional
es reconocida como parte del documento
e identificacion del final del documento
Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Qpcional opcional
Descripcién unica del equipe:. nombre,
marca modelo y/o numero de serie, X - X
nimero de inventario y/o numero
identificacién.
Fecha de recepcién (En caso de que el
equipo se envie a las instalaciones del X X
proveedor)
identificacion del método utilizado y
descripcion de actividad realizada con X

X . X
relacion de normas de referencia
aplicadas
Fecha de ejecucién de |a actividad X X

Cuando en el
Rango o punto de medicién controlado repc?tc?ncna‘rmenFo se X
realizg verificacién y
ajustes.
Condiciones ambientaies durante la
ejecucion de la actividad que influyan en | No aplica Opcional
los resultados :
Identificacién de patrones, dentro de los X
documentos soporte, utilizados en la | aplica cuando se haya S
actividad para medicion de cada variable | rgalizado veriﬁcaciér? y Asz(r:i::;:e
medida en la intervencién reafizada y | ajuste. condiciones de
copia de los respectivos certificados de funcionamiento
trazabilidad vigente emitidos por ente
Péagina 6 de 13
Instiluty Nasienal de wis y Ao s - g

Oficlna Principal:
Administrativo: L 1 '<T B
[ORERY O

wwwivima. gov.eo

® 0w .

. {
iNsim

RS TS £ TN B VRO AT



166 oE

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS NUMERO
2020, CELEBRADO ENTRE EL

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y INTERLAB COLOMBIA S.A.S.,
IDENTIFICADA CON NIT. 900.542.229-1
" ASPECTO | REPOTENCIAMIENTO | - CALIFICACION
acreditado por ente vacredi.tador con el
logo respectivo del ente acreditador
l.os patrones deben estar calibrados en
los puntos de
calificacion/calibracién/verificacidon o en
un rango dentro del cual se encuentren
estos puntos.
X X
Resultados de cada actividad en ) (minimo las
unidades del Sistema Internacional o su '”C|‘_J{r resultados de establecidas en el
respectiva conversién, si es posible. verificacion antes y protocolo
después de ajuste aprobado)
Errores de medicion en unidades del Ap'luca.sr se reah‘zo
) h ) verificacién de variable .
Sistema Internacional o su respectiva ho se eliminaron los Opcional
conversién, si es posible y :
errores
Incertidumbre de medicién en unidades No aplica obcional
def Sistema Internacional P peiona
X X
. comunicados por
Cumplimiento de criterios de aceptacion | comunicados por cada cada Laboratorio
Laboratorio o segln .
normatividad 0 segun
normatividad
Cualquier limitacién para el uso previsto,
opiniones, observaciones ylo X Opcional
interpretaciones.
Declaracién de que los resultados solo )
estdn relacionados con los items opcional opcional
intervenidos
Nombre, funcién y firma o identificacién
equivalente de las personas que X X
autorizan el documento soporte

9.Realizar correcciones requeridas por el Supervisor del contrato o la persona designada,
a los Reportes de repotenciamiento, informes de calificacion e informes de verificacion y
entregar los documentos corregidos dentro de los tres (3) dias habiles siguientes de
realizado el requerimiento sin superar la fecha limite para la ejecucion del contrato. 10.
Colocar a cada equipo repotenciado, calificado y verificado una etiqueta donde se verifique
la siguiente informacion: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o nimero tnico
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS NUMERO — DE
2020, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS .| Y ALIMENTOS - INVIMA Y INTERLAB COLOMBIA S.AS,,
IDENTIFICADA CON NIT. 900.542.229-1

de identificacion, tipo de intervencion (repotenciamiento/calificacién/verificacion), fecha de
realizacion, el cual debera ser verificado por el supervisor de! contrato. 11. Anexar a cada
documento soporte de la trazabilidad del material de referencia utilizado el cual debera ser
entregado al supervisor del contrato con el informe de la intervencion realizada. 12.
Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estade del funcicnamiento de las
partes, descripcién general del estado del instrumento dentro del reporte de
repotenciamiento. 13. Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después
de realizar la intervencién metrolégica (repotenciamiento).14. Anexar al reporte de la
instruccién operacional (repotenciamiento), la descripcion del total de las partes del equipo
a intervenir, ademds de la descripcion de consumibles utilizados para tal fin. 15. Garantizar
el buen estado y vigencia de todos los consumibles e insumos que se incluyan en el
repotenciamiento de los equipos. 16. Reponer los elementos cbjeto del contrato que
resulten averiados durante la prestacién del servicio, de la misma marca, modelo y calidad
que los averiados. 17. Brindar una garantia igual al plazo de ejecucion del contrato y dos
(2) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
y ejecucion para el repotenciamiento y para los consumibles y consumibles adquiridos. 18.
Atender las. llamadas requeridas por el supervisor del contrato respecto a la instruccion
operacional y solucion de novedades frente al normal desempefio de los equipos durante
el plazo de ejecucion y el tiempo de garantia de los servicios prestados. QUINTA.
DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL INVIMA: 1. Hacer uso de la clausula de imposicion
de multas, la clausula penal o cualquier otro derecho consagrado a la Entidad contratante
de manera legal o contractual. 2. Hacer uso de las clausulas excepcionales del contrato, en
caso de ser procedente. 3. Ejercer el respectivo control en el cumplimiento del objeto del
contrato y expedir el recibo de cumplimiento a satisfaccién. 4. Pagar el valor del contrato de
acuerdo con los términos establecidos. 5. Suministrar al Contratista todos aguelios
documentos, informacién e insumos que requiera para el desarrollo de la actividad
encomendada. 6. Prestar su colaboracién para el cumplimiento de las obligaciones del
Contratista. SEXTA. VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE PAGO: Para todos los
efectos legales, el valor total del presente contrato sera hasta por la suma de: CIENTO
CINCUENTA Y SIETE MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL CIEN
PESOS M/CTE ($157.584.100) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS VY
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR, PARAGRAFO PRIMERO: E! Invima
pagara el valor del contrato en un unico pago, a razén de los valores unitarios incluidos en
la oferta econdmica del contratista, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC,
después de la realizacion efectiva del servicio vy la entrega a satisfaccion de los
consumibles y/o repuestos, en respuesta a la solicitud realizada por el supervisor del
contrato y a la programacién del plan metrolégico establecido del Invima, previa
presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales, certificacion de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato y la acreditacion de los
pagos parafiscales de Ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el
supervisor del contrato. Para que se realice el pago la factura debe contener los requisitos
establecidos en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.
PARAGRAFQ SEGUNDO: Los precios unitarios de los servicios prestados seran fijos, sin
féormula de reajuste. Los precios unitarios de los servicios offecidos deben incluir todos los
costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto,
incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo del
contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucion de sus obligaciones
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contractuales. PARAGRAFO TERCERO: Las facturas deben discriminar los valores
unitarios de cada servicio, para cada uno de los items, asl como indicar el valor de IVA
correspondiente. PARAGRAFO CUARTO: Se recibirén facturas los primeros quince (15)
dias calendario de! mes. SEPTIMA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacién que se
cause con el presente compromiso contractual se hara con cargo al presupuesto de la
Entidad de la actual vigencia fiscal, de conformidad con el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 337420 del 4 de noviembre de 2020, expedido por el expedido por el
Grupo Financiero y Presupuestal. OCTAVA. SUPERVISION: La supervisién del contrato
en representacion del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos del
manual de contratacién serad realizada por el Coordinador del Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, quien certificara el
correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el Manual de
Supervision e Interventoria. NOVENA. PLAZO DE EJECUCION EI objeto del presente
contrato sera ejecutado hasta el dieciséis (16) de diciembre de 2020, contado a partir dei
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato. DECIMA.
LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: El servicio debe realizarse en las Instalaciones de
los Laboratorios de la Oficina del Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en
la SEDE CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20 de Bogota D. C. Para el grupo 2 el Laboratorio
de Productos Biologicos. DECIMA PRIMERA. SUSPENSION: El término de ejecucion del
contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de fuerza
mayor, caso fortuito o de interés pUblico que impidan su ejecucién. b) Por mutuo acuerdo
entre las partes. La suspension se hara constar en acta suscrita por las partes y el término
de ésta no se computara para efectos de los plazos del contrato. DECIMA SEGUNDA.
TERMINACION ANTICIPADA: El contrato podra darse por terminado de manera anticipada
en los siguientes casos: a) Por mutuo acuerdo entre las partes. b) Por fuerza mayor, caso
fortuito o de interés publico que haga imposible continuar con su ejecucion. ¢) Por
incumplimiento de alguno de los compromisos adquiridos en el compromiso anticorrupcion
adjunto al contrato. DECIMA TERCERA. INDEMNIDAD: Ei Contratista se obliga a
indemnizar al INVIMA con ocasion de la violacién o el Incumplimiento de las obligaciones
previstas en los estudios previos. El Contratista se obliga a mantener indemne a la Entidad
Estatal Contratante de cualquier dafic o perjuicio originado en reclamaciones de terceros
que tengan como causa sus actuaciones hasta por el monto del dafio o perjuicio causado
y hasta por el valor del contrato. El Contratista mantendrd indemne a la Entidad Estatal
Contratante por cualquier obligacién de caracter laboral o relacionado que se originen en el
incumplimiento de las obligaciones laborales que el Contratista asume frente al personal,
subordinados o terceros que se vinculen por Su cuenta a la ejecucion de las obligaciones
derivadas del Contrato. DECIMA CUARTA. CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso
de incumplimiento parcial o total de cualquiera de las obligaciones a cargo de!
CONTRATISTA, éste debera pagar a favor del Invima, hasta el diez por ciento (10%) del
valor total del contrato, en calidad de clausula penal pecuniaria, la cual serd impuesta por
el invima mediante resolucién motivada de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011. Este valor sera descontado del saldo a favor del
CONTRATISTA si lo hubiere o hacerse efectiva a través de la garantia Unica de
cumplimiento. DECIMA QUINTA. MULTAS: En el evento que el contratista incurra en mora
o incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contraidas en el presente contrato EL
INVIMA le impondra multas sucesivas diarias equivalentes al 1% del valor del contrato sin
que este supere el 10% del valor del mismo, sin perjuicio que se haga efectiva la clausula
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penal o se declare la caducidad del contrato, esta suma se cobrara en los mismos términos

que contemplan la clausula penal. No habra lugar a la imposicién de multas cuando se -

compruebe la fuerza mayor o el caso fortuito, DECIMA SEXTA. DECLARATORIAS DE
INCUMPLIMIENTO: En caso de incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA
derivadas del presente Contrato, el INVIMA adelantara el procedimiento establecido en la
ley para la imposicion de multas, sanciones y declaratorias de incumplimiento.
PARAGRAFO: La imposicidn de multas no limita ni anula las sanciones por incumplimiento
descritas en el contrato, las indemnizaciones legales a que haya lugar, ni la ejecucion de
las polizas de cumplimiento establecidas. DECIMA SEPTIMA. GARANTIAS: El contratista
debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de conformidad con lo establecido en el articulo 7 de
la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.3.1.7 del Decreto 1082 de 2015 y demas
disposiciones concordantes, garantia tinica que avalara el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una compafia de seguros legaimente establecida en
Colombia, que ampare {os siguientes riesgos:

. I Cuantia;del
_ - Garantia- Amparo- . s .
.. solicitada = | Suficiencia de la V'ge"c.'a del Amparo :
Lo . garantia

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y
Cumplimiento del | 20% del valor del |cuatro (4) meses mas, contados a partir del

contrato contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion.

Calidad y correcto
funcionamiento de

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y un (1)

0, A
20% dsl vaor del afio mas, contados a partir del cumplimiento de los

los bienes contrato requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.
' " | Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y dos
0,
Cahda.\dl del 20% del valor del (2) meses mas, contados a partir del cumplimiento de
servicio contrato .

los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales

Vigencia igual al contrato y tres (3) afios més, contados
a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién.

5% del valor del
contrato

PARAGRAFO PRIMERO: Sin la autorizacién escrita del INVIMA, la garantia no podra ser
suspendida o cancelada por EL CONTRATISTA, por lo tanto, éste deberd maniener
vigentes las garantias a que se refiera el contrato. En consecuencia, sera de su cargo
exclusivo, el pago oportuno de todas las primas y erogaciones asociadas a la constitucion
y mantenimiento de la garantia. PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento en que haya
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necesidad de adicionar, prorrogar o suspender la ejecucion del contrato, o en cualquier otra
situaciéon, EL CONTRATISTA se obliga a modificar la garantia Unica de acuerdo con ias
normas legales vigentes. DECIMA OCTAVA. INTERPRETACION, MODIFICACION,
TERMINACION Y CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el presente contrato se incorporan
las cléusulas previstas en los articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993. DECIMA NOVENA.
INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EI CONTRATISTA es una entidad independiente
del INVIMA vy, en consecuencia, el CONTRATISTA no ss su representante, agente o
mandatario. El CONTRATISTA no tiene la facultad de hacer deciaraciones,
representaciones o compromisos en nombre del INVIMA, ni de tomar decisiones o iniciar
acciones que generen obligaciones a su cargo. E! Contratista se obliga a cumplir con el
objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente Contrato, de forma independiente y
auténoma, sin que exista relacién de subordinacion o dependencia entre estos y el INVIMA.
VIGESIMA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: El contrato, de conformidad con
lo establecido en el numeral 3° del articulo 32 de la L.ey 80 de 1993, no genera relacion
laboral alguna con el CONTRATISTA; por lo fanto el CONTRATISTA sélo tendra derecho
a la cancelacién de los valores pactados en la clausula tercera del mismo. VIGESIMA
PRIMERA. CESION Y SUBCONTRATACION DEL CONTRATO: E! contratista no podra
subcontratar ni ceder en todo o en parte,a persona natural o juridica alguna, los derechos
y obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacién previa, expresa y escrita del
Invima. VIGESIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: E| Contratista es responsable por el
cumplimiento del objeto y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del contrato.
Ninguna de las partes sera responsable frente a la otra o frente a terceros por dafios
especiales, imprevisibles o dafics indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de
acuerdo con la ley. VIGESIMA TERGERA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las
controversias o diferencias que surjan entre EL CONTRATISTA y EL INVIMA con ocasién
de la firma, ejecucién, interpretacion, prorroga o terminacién del contrato, asi como de
cualquier otro asunto relacionado con el contrato, seran sometidas a la revisidn de las partes
para buscar un arreglo directo, en un término no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de
la fecha en que cualquiera de las partes comunique por escrito a la otra la existencia de
una diferencia. VIGESIMA CUARTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES: EL
CONTRATISTA afirma bajo la gravedad de juramento, que se entiende prestado con la
firma de este documento, no encontrarse incurso en ninguna de las. causales de
incompatibilidad e inhabilidad de las establecidas en la Constitucién y la Ley. VIGESIMA
QUINTA. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: El Contratista hace las siguientes
declaraciones: 1. Conoce y acepta los documentos del proceso. 2. Tuvo la oportunidad de
solicitar aclaraciones y modificaciones a los documentos del proceso y recibié del INVIMA
respuesta oportuna a cada una de las solicitudes. 3. Se encuentra debidamente facultado
para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la celebracion del contrato no se encuentra
en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni en conflicto de intereses. 5. Esta a
paz y salvo con sus obligaciones laborales y frente al sistema de seguridad social integral.
6. El valor del contrato incluye todos los gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y demas
contribuciones relacionados con e! cumplimiento del objeto del contrato. VIGESIMA
SEXTA. CONFIDENCIALIDAD: El contratista que suscribe este contrato, asi como todas y
cada una de las personas que intervengan en el desarrolio del objeto del presente contrato
acuerdan que cualquier informacion dada a conocer entre ellas, as{ como la gue pudiese
desarrollar durante la ejecucién del contrato, sera mantenida confidencial, reservada o
secreta, y no podra divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a las
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partes de este contrato, asl como tampoco a ningin medio conocido o por conocar, segin
las siguientes condiciones: A) El contratistd mantendra la informacion confidencial, y se
abstendra de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el
consentimiento previo y por escrito del Invima. B) La informacién que sea conocida por el
contratista en ejecucion del contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de
los servicios objeto del mismo. C) La obligacién de confidencialidad se extendera a los
desarrollos que se produzcan como consecuencia del uso de la informacion intercambiada
en la ejecucion del contrato. D) El contratista se responsabilizara de que las personas que
estén a su cargo y las que intervengan en la ejecucion del contrato, se sometan al acuerdo
de confidencialidad aqui establecido. Consecuencia de lo anterior, les quedara prohibido a
estas personas transferir o suministrar a terceros a cualquier titulo, informacion que obtenga
de las otras partes en desarrollo del mismo. E) El contratista se obliga a divulgar la
informacion de que trata la presente clausula Gnica y exclusivamente a los empleados,
contratistas y dependientes que deban conocerla para el desarrollo de sus actividades
dentro de la ejecucion del contrato y bajo obligacién de confidencialidad. Igualmente, las
partes solo revelaran a estas personas Unicamente la parte de la informacién pertinente
para la ejecucion de sus actividades. F) El contratista se compromete a adoptar todas las
medidas de seguridad razonables de acuerdo con la naturaleza de la informacion para
garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la misma. G) El contratista se obliga a
mantener en confidencialidad toda informacién dada a conocer por una parte a las demas
que pueda ser objeto de proteccidn como Propiedad Intelectual en si misma y sin desarrolio
alguno. PARAGRAFO PRIMERO: Si existe duda sobre la confidencialidad, reserva o
secreto de alguna informacién suministrada, ésta seré tratada como confidencial hasta que
el Invima manifieste lo contraric por escrito. Esta obligacidn de confidencialidad no se
aplicara sobre la informacién que sea de dominio publico regulada por la Ley 1712 de 2014,
o que haya sido conocida con anterioridad al presente contrato por alguna de las parites, o
dada o conocer por un tercero que no tuviere la obligacién de confidencialidad, reserva o
secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento a la obligacion de confidencialidad
que le asiste al contratista sera considerada como causal de incumplimiento del contrato.
PARAGRAFO TERCERO: La duracién de la obligacién de confidencialidad, secreto y/o
reserva durara mientras la informacién sea considera de caracter confidencial, secreta y/o
reservada. VIGESIMA SEPTIMA. CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las Partes
quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus
obligaciones o por la demora en la satisfacciéon de cualquiera de las prestaciones a su cargo
derivadas de! presente Contrato, cuando la demora sea resultado o consecuencia de la
ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y
constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana, salvo que el evento de
fuerza mayor o caso fortuito haya ocurrido estando en mora. La ocurrencia del evento de
fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la ocurrencia del evento o 2
mas tardar el dia siguiente a la fecha de acurrencia del mismo. VIGESIMA OCTAVA.
NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las partes
deban hacer en desarrolio del Contrato deben constar por escrito y se entenderan
debidamente efectuadas solo si son entregadas al supervisor del contrato' y al contratista
en las direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO: En caso de
presentarse alguna modificacion en la informacién relacionada deberd ser notificada.
VIGESIMA NOVENA. AUDITORIA: La entidad podré realizar, cuando considere necesario,
auditorias al proveedor con el propésito de verificar el cumplimiento de las obligaciones
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contractuales. Lo anterior se hard previa comunicacién al contratista. TRIGESIMA.
REGIMEN LEGAL APLICABLE: E! presente contrato se rige por las clausulas en &l
establecidas y por las disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos
reglamentarios y demas normas legales vigentes concordantes. Para todos los efectos
legales se fija como domicilio la ciudad de Bogota D.C. TRIGESIMA PRIMERA. GASTOS,
DERECHOS E IMPUESTOS: Todos los gastos, derechos, impuestos y contribuciones que
sé causen con ocasion de la suscripcion y ejecucion de este contrato estaran a cargo det
Contratista. TRIGESIMA SEGUNDA. DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Hacen parte
integral del presente Contrato: 1) Estudios y Documentos Previos. 2) Certificado de
Disponibilidad Presupuestal No. 337420 del 4 de noviembre de 2020. 3) El pliego de
condiciones del proceso del SASI No 039 de 2020, y las adendas emitidas. 4) La oferta
presentada por el CONTRATISTA en lo que no contradiga el presente documento. 5) Las
Actas del Comité Asesor de Contratacién mencionadas. 6) La Resolucién de Adjudicacion
del proceso. 7) P6liza de Garantia Unica y aprobacién de la misma. 8) Las demas
comunicaciones que se cursen entre el CONTRATISTAy EL INVIMA durante la preparacion
y la ejecucion del mismo. TRIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y
EJECUCION: El presente Contrato requiere para su perfeccionamiento ia firma de las
Partes, para su ejecucion se requerird del registro presupuestal y la aprobacién de la
garantia unica, la cual debera ser presentada en el Grupo de Gestién Contractual.
TRIGESIMA CUARTA. REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el presente
contrato con la firma de las partes, el Ordenador del Gasto dispone que a través del Grupo
Financiero y Presupuestal se pro a expedicion del Registro Presupuestal de
Compromiso en la plataforma que

Por parte del Contratista: /%
NS

ALFREPO/MAR b LLINAS MANOTAS
C.E. No. 1125, 3 8.475 de Peru
Reprasentante legal de INTERLAB COLOMBIA S.A.S.,

Proyectd: Reviso y aprobo: Verifico:
Maria José Amaya Lépez Maria Margarita Cardenas Corlés Maria Angélica Garcia Gonzalez
Contratista - GGC Coordinadora - GGC Profesional especializado

Secretaria General
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