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Bogota D.C, julio de 2026

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora Sandra.

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de contratacién a
través de la modalidad de Subasta Inversa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: “Suministrar insumos y
reactivos de biologia molecular y prestar el servicio de intervenciones metrolGgicas e instalacion de consumibles
del equipo LightCycler 480, requeridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”.

No. de Ticket: 8216/
LINEA PAA/ POAI: ID410 / 26BS-L00251

El objeto del contrato se ejecutara hasta el DOS (02) DE DICIEMBRE DE 2026,/5 partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, previa suscripcién del acta de inicio.

1. Estudios previos
2. Analisis del sector
3. Soportes del Estudio de Mercado

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Luis Felipe Cifuentes Fernandez, Profesional del Grupo
del Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados del Invima, quien esta en condiciones de hacer el
acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

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

Prepard; Ma. Fernanda Mora Ballesteros%/ 14
Referente POAI/PAA: Elisa Marcela Carri!lo/’/@/

Reviso: Amelia Velasco Corredor$'

Anexos: En folios.
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. ESTUDIOS PREVIOS -
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

FECHA: JULIO DE 2026
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
y elementos médico-quirtirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asf, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en
las deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban
adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacién, exportacién y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios,
asf como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacién de los mismos, de conformidad con
la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

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 elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

1 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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(.)

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

(...)

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demés actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...

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

(...)

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

(...

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

(..)"3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con el
Articulo 14 del Decreto 2078 de 20124 denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar,
através de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones
de gran importancia, entre otras, las siguientes:

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

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

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

4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
teécnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a
Su cargo”.

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

6. "Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del invima en programas
de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”.

Asi mismo, la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion No.
2023001100 del 16 de enero de 2023,5 por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo
creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3°, numeral 14.
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones especificas para cada uno de
los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad se destacan: Grupo

de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados y Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas.

3Articulo 4, ibidem

4 Articulo 14, ibidem

% Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan ios Grupos Internos de Trabajo creados en la
estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen
derogatorias y se dictan otras disposiciones
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14.1 GRUPO DE LABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de Qrganismos
Genéticamente Modificados, con base en los programas de inspeccién vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su
competencia.

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion
de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de anélisis de Organismos Genéticamente Modificados.

(..)
14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de
técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacioén
de andlisis microbiolégico de alimentos y bebidas.

(..).

Con el proposito de fortalecer la capacidad institucional para el desarrollo de actividades de inspeccion,
vigilancia y control sanitario de los productos competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, la entidad formulé el proyecto de inversion denominado “Mejoramiento
de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos del Invima a nivel
nacional”, orientado a optimizar los procesos analiticos que soportan la toma de decisiones regulatorias y
sanitarias.

En el marco de este proyecto de inversion y de las metas definidas en el Plan Operativo Anual (POA), la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad requiere asegurar la disponibilidad continua de insumos y
reactivos de biologia molecular y el adecuado estado metrolégico de operacion del equipo LIGHTCYCLER
480 utilizado para el analisis de muestras. En consecuencia, resulta imperativo llevar a cabo la contratacion
del suministro de insumos de Biologia Molecular para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Invima, especificamente para los Grupos de los laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
(LMAB) y Organismos Genéticamente Modificados (LOGM); permitiendo asi mantener la operatividad
técnica.

Para el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas (LMAB) y en cumplimiento de las actividades
dentro del proyecto de inversion mencionado, cuya finalidad es “Desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima”, la presente
contratacion aporta a su ejecuciéon, en tanto contribuye a la realizacion de las correspondientes
investigaciones en el area de biologia molecular para la deteccién de genes asociados con resistencia
antimicrobiana de gran impacto para la salud publica. Asimismo, los insumos solicitados son esenciales
como materia prima para realizar andlisis utilizando técnicas de biologia molecular implementadas,
estandarizadas y en proceso de validacién en el laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas,
promoviendo la identificacion molecular y complementando las metodologias tradicionales de microbiologia
(conocidas como “Gold Standards”).

1. Suministro de reactivos e insumos de biologia molecular

Los reactivos de biologia molecular constituyen insumos criticos para la ejecucion de metodologias
analiticas basadas en técnicas de amplificacion y deteccién de acidos nucleicos. Estas herramientas
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permiten complementar y fortalecer los meétodos microbiolégicos convencionales mediante la
identificacién especifica de genes asociados con patégenos, toxinas o genes de resistencia a
antibioticos de gran impacto tanto en la industria alimentaria como en la salud publica, dando
cumplimiento con los requisitos exigidos por organismos internacionales como la Association Of
Analytical Communities (AOAC), The International Organization for Standardization (1S0O), Food and
Drug Administration (FDA), y el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos — Food Service
and Inspection Service (USDA — FSIS), entre otros, respaldando asi el desarrollo del proyecto de
inversion en tanto esta contratacién asegura la correcta ejecucion de los andlisis emitidos por los
laboratorios, contribuye a la fiscalizacién sanitaria mediante la busqueda de genes de resistencia a
antibidticos, y vigilancia e identificacion molecular de patogenos, toxinas y serotipos microbianos
relevantes para la salud publica y la seguridad alimentaria.

Las metodologias aplicadas por el LMAB se fundamentan en estandares técnicos internacionalmente
reconocidos, desarrollados por organismos como la AOAC International, la International Organization
for Standardization, la U.S. Food and Drug Administration y el United States Department of Agriculture

Food Safety and Inspection Service, lo que garantiza la confiabilidad y comparabilidad de los resultados
analiticos generados por el laboratorio.

Por otra parte, el Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados en adelante LOGM,

requiere contar con ciertos insumos y reactivos de biologia molecular y servicios para desarrollar
adecuadamente sus funciones como lo son:

1. Suministro de reactivos kit LightCycler 480 Probe Master marca Roches

El Grupo de Laboratorio de OGM, ha utilizado Ios reactivos e insumos marca Roche (kit LightCycler
480 probe master y LightCycler 480 Multiwell Plate 96) desde el afio 2010 como parte del material
requerido para desarrollar la técnica de deteccion por Reaccion en Cadena de la Polimerasa en
tiempo Real (PCR-TR) cuando se emplea el equipo LightCycler 480. Teniendo en cuenta lo
anterior, y dado que el laboratorio realizé y contintia realizando la validacion e implementacion de
metodologias de deteccion cualitativa y cuantitativa utilizando el kit LightCycler 480 probe master
marca Roche, se requiere la adquisicion especifica de este reactivo.

Siendo asi, la necesidad de la adquisicion de los reactivos e insumos marca Roche para el Grupo

Laboratorio de OGM de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima se fundamenta
en lo siguiente:

a) Elequipo Termociclador LightCycler 480 reconoce especificamente las placas de 96 pozos
marca Roche (LightCycler 480 Multiwell Plate 96 referencia 04729692001).

b) Cualquier cambio de reactivos Yy su marca Roche originaria modificacion en las
metodologias estandarizadas y alteraria las técnicas y los resultados no serian validos.
Para este caso seria necesario realizar nuevamente Ia estandarizaciéon y validacién o
verificacion de los métodos con costos por encima de los 200 (doscientos) millones de
pesos con al menos un afio de trabajo continuo.

Es preciso sefialar que, la adquisicién de estos reactivos va ligado a los tiempos de produccion de
Roche en Alemania, asi como la vigencia de los reactivos e insumos y necesidades del laboratorio. Por
lo anterior, los tiempos de ejecucidn del contrato deben ser amplios, con el fin de dar continuidad a las
validaciones planeadas a partir del POA, ya que el kit LightCycler 480 Probe Master y las placas
LightCycler 480 MultiwellPlate 96, estan directamente relacionados con la implementacion de técnicas,
validacion o verificacion de métodos y la realizacién de analisis de muestras por certificado de calidad
y por Inspeccién, Vigilancia y Control de Alimentos que contenga OGM.

® La marca es requerida para continuar realizando la validacién e implementacién de metodologias de deteccion cualitativa y
cuantitativa de OGM por Reaccion en Cadena de la Polimerasa en tiempo Real (PCR-TR) cuando se emplea el equipo LightCycler
480.
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Intervencion metroldgica del equipo LightCycler 480 marca Roche.

En cumplimiento del procedimiento “Gestion Metroldgica”, se requiere ejecutar las intervenciones
metrologicas programadas sobre los equipos que forman parte del sistema de medicion del
laboratorio. En este contexto, se hace necesario contratar el servicio especializado de intervencion
metrolégica orientado al repotenciamiento del equipo LightCycler 480, instrumento esencial para el
desarrollo de los analisis de biologia molecular y el control de calidad de las muestras que ingresan
al Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados.

La intervencion garantizara el adecuado desempefio metrologico del equipo, la confiabilidad de los
resultados analiticos y la continuidad de las actividades de vigilancia sanitaria, en concordancia
con los lineamientos del sistema de gestion de calidad del laboratorio.

Lo anterior es fundamentado en:

a) Cumplir con las actividades del Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados como Laboratorio Nacional de Referencia en su funcién de implementar y
efectuar los anélisis de deteccion cualitativos y cuantitativos de OGM en alimentos
procesados o utilizados como materia prima, como punto critico para desarrollar la técnica
de deteccion por Reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR-RT) cuando
se emplea el equipo LightCycler 480.

b) Actualmente la ldmpara de xenén y filtro fan (consumibles) se encuentran con un
porcentaje de tiempo de uso del 90%, por lo que podria fallar en cualquier momento. Esto
conllevaria a detener el procesamiento de muestras y suspension de la acreditacion.

c) El equipo LightCycler 480 debe cumplir las intervenciones metrologicas estipuladas
anualmente en el Plan de Control de Equipos o Instrumentos PA06-GM-LABS-F003, el cual
hace parte del aseguramiento de la calidad de la OLCC, de tal forma que se garantice la
trazabilidad de las mediciones.

En tal sentido, es necesario la contratacion de una persona natural o juridica para la adquisicion de
reactivos e insumos marca Roche y la prestacion de servicios de intervenciones metrologicas para
el repotenciamiento del equipo LightCycler 480 para:

a) Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de Organismos
Genéticamente Modificados, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control
y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo
con su competencia.

b) Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validaciéon y/o
verificacién de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el
Invima, para la realizacion de andlisis de Organismos Genéticamente Modificados.

c) Implementar las actividades de planes, programas, analisis de Organismos Genéticamente
Modificados especializados y de mayor complejidad para alimentos y bebidas.

d) Participar en programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones
internacionales.

Suministro de Primers y Sondas.

La deteccion molecular de organismos genéticamente modificados (OGM) y la deteccion de
secuencias asociadas a alérgenos alimentarios, orientado a alimentos potenciaimente
hipersensibles se realiza mediante técnicas de amplificacién de ADN basadas en PCR en tiempo
real, en las cuales los primers y las sondas constituyen elementos fundamentales para la
delimitacion de las regiones gendmicas objetivo y para el monitoreo de la amplificacion mediante
sefales fluorescentes. De no contarse con esos reactivos, tener los reactivos con algun tipo de
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error o cambiar las especificaciones técnicas de los primers y sondas, simplemente no seria posible
realizar la PCR. Es importante sefialar que la seleccién y disefio de las secuencias de los primers
y sondas requiere un analisis exhaustivo de diversos protocolos, evidenciar la ausencia de
anillamientos inespecificos cuando se va a realizar un montaje en formato PCR multiplex y contar
con todos los materiales de referencia o certificados para iniciar la estandarizacién y validacion de
un nuevo metodo o la modificacion de uno ya existente.

En ese contexto, es técnicamente necesario que los primers requeridos cuenten con sistema de
purificacién BioRP de BioneerZ, toda vez que la calidad y pureza de los oligonucleétidos impacta
directamente el desempefio analitico de los ensayos de PCR en tiempo real. Este sistema de
purificacion permite la remocién de productos truncados e impurezas quimicas residuales
derivadas del proceso de sintesis, generando oligonucleétidos con pureza superior a la obtenida
mediante procesos de simple desalado. En esa medida, el uso de oligonucleétidos con purificacion
BioRPg, reduce el riesgo de interferencias en la amplificacién, variabilidad en los valores de Cp/Ct,
pérdida de sensibilidad, afectacion de la reproducibilidad y desviaciones en el comportamiento de
meétodos cualitativos y cuantitativos.

Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que el laboratorio ha realizado y continta realizando la
validacion, implementacién y ejecucién de metodologias de deteccion cualitativa y cuantitativa
utilizando primers con purificacion BioRP de Bioneer, se requiere la adquisicion especifica de este
reactivo, en la medida en que cualquier modificacién en sus caracteristicas técnicas podria
introducir variaciones en las metodologias estandarizadas, afectando la validez y el desempefio de
las técnicas ya establecidas. Lo anterior obligaria al laboratorio a repetir nuevamente actividades
de verificacion, estandarizacién, validacién y, de ser el caso, actualizacién documental de los
métodos afectados, lo cual implicaria costos adicionales, inversion significativa de tiempo y uso de
recursos tecnicos, humanos y materiales del laboratorio. Lo anterior podria impactar la continuidad
operativa de los ensayos, asi como el mantenimiento de la conformidad técnica de los métodos
implementados dentro del alcance acreditado del laboratorio de OGM.

La utilidad de los insumos, reactivos e intervencion metroldgica, solicitados se manifestara en la
estandarizacion, validacion e implementacion de técnicas destinadas a llevar a cabo analisis moleculares
en alimentos y bebidas en este sentido, se continuara con la verificacién y certificacion de la calidad de los
alimentos y bebidas destinados a la exportacion e importacién, asi como de los OGM aprobados. Ademas,
se llevarén a cabo los andlisis de control de calidad de los alimentos y bebidas remitidos por entidades

oficiales, emitiendo los conceptos técnicos respectivos, garantizando el cumplimiento de las actividades y
objetivos del proyecto de inversién.

Por su parte, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente
al siguiente:

“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de Ia optimizacién de los diferentes procesos
de inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de
promover y proteger la salud”, ya que este impacta directamente los procesos de vigilancia y
control de calidad de los productos de su competencia, a cargo de los grupos de laboratorios
que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del INVIMA.

" Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.
® Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacién
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.
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Es asi como, para el desarrollo de este objetivo, se ha planteado la estrategia denominada “Fortalecer la
Inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.”

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), por lo que el Invima ha
gestionado diferentes subproyectos y acciones institucionales que buscan contribuir al cumplimiento de los
objetivos definidos para diferentes programas institucionalesde la entidad.

Finalmente, para el desarrollo de estos objetivos y estrategias, la entidad formul6 el Proyecto de inversion
denominado “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional”, que tiene por objetivo especifico: “Optimizar Ia
gjecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC)”, en el marco de los cuales se desarrollan acciones
técnicas y administrativas que propenden por el oportuno y eficiente control de calidad de los productos
competencia del Invima.

Es en el marco de estas actividades que se adelanta la presente contratacion, la cual resulta necesaria
para mantener la capacidad técnica de los laboratorios para ejecutar analisis oficiales relacionados con la
vigilancia sanitaria de alimentos, la identificacion de patégenos y la deteccion de organismos genéticamente
modificados, garantizando la generacion de resultados confiables y oportunos. Estas actividades
contribuyen directamente al cumplimiento de los objetivos institucionales del Invima orientados a fortalecer
la inspeccién, vigilancia y control sanitario, asi como a la ejecucién del proyecto de inversion que busca
optimizar los procesos de fiscalizacion sanitaria a nivel nacional.

En este contexto, la presente contratacion se encuentra directamente alineada con el Proyecto de Inversion
BPIN No. 202300000000305 — “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima a nivel nacional”, en tanto permite ejecutar acciones
técnicas y administrativas orientadas al fortalecimiento de la capacidad analitica de los laboratorios de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. El suministro oportuno de insumos y reactivos de biologia
molecular, asi como la realizacién de intervenciones metrolégicas al equipo LightCycler 480, constituyen
actividades indispensables para garantizar la continuidad operativa, la confiabilidad de los resultados
analiticos y el cumplimiento de los estandares de calidad requeridos en los procesos de inspeccion,
vigilancia y control sanitario. De esta manera, la contratacién contribuye de forma directa al logro de los
objetivos del proyecto de inversion, asegurando la generacion de resultados técnicos validos, trazables y
oportunos que soportan la toma de decisiones regulatorias y el cumplimiento de las funciones misionales
del Instituto.

La disponibilidad de los insumos, reactivos y la realizacion de las intervenciones metrolégicas requeridas
permiten dar cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017, y garantiza la
continuidad de los procesos analiticos y la generacién de resultados confiables, trazables y oportunos, en

concordancia con los estandares de calidad y el aseguramiento de la competencia técnica de los
laboratorios.

En consecuencia, la presente contratacién resulta necesaria para garantizar el adecuado funcionamiento
de los laboratorios de la OLCC v la continuidad de las actividades analiticas que soportan las funciones
misionales de inspeccion, vigilancia y control sanitario del Invima.

Finalmente, vale precisar que las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias y técnicas
aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio, sobre los cuales se define la necesidad a
satisfacer y la especificacién minima técnica para el proceso contractual, por tanto, los insumos y reactivos
requeridos no aceptan otro tipo de especificacion diferente ya que no seria técnicamente compatible con
la acreditacion, ni funcionales respecto del resultado esperado.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores pliblicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y con la
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gjecucién de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios pablicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucién de dichos fines. Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al
celebrar y ejecutar contratos con las entidades estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines
y cumplen una funcién social que, como tal, implica obligaciones.”

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

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

En caso de no adelantar la contratacién solicitada, se veria afectada la capacidad operativa de los
laboratorios, comprometiendo la oportunidad, continuidad y confiabilidad de los resultados analiticos
emitidos. Esta situacién generaria retrasos en el cumplimiento de los compromisos nacionales e
internacionales asumidos por el Invima, asi como limitaciones para garantizar la adecuada vigilancia y
control sanitario de alimentos y de organismos genéticamente modificados (OGM), materias que son
competencia de la entidad. Adicionalmente, se veria afectada Ia capacidad institucional para realizar
vigilancia epidemiolégica a nivel molecular de patogenos bacterianos y sus toxinas de mayor prevalencia
en el pais. De igual forma, se interrumpiria la verificacion y certificacion de la calidad de alimentos y bebidas
objeto de exportacion e importacion, asi como la deteccion de OGM aprobados y no aprobados en materias
primas y alimentos terminados. Esta situacién también impediria la realizacién de analisis de control de
calidad de alimentos y bebidas remitidos por entidades oficiales, limitando la emisién de conceptos técnicos
necesarios para la toma de decisiones regulatorias en materia sanitaria.

Por otra parte, la no contratacién del servicio de intervencién metrologica del equipo LightCycler 480, marca
Roche, tendria un impacto critico en la operacion del laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados. La ausencia de estas actividades comprometeria la confiabilidad metrologica del equipo y, en
consecuencia, la validez de los resultados obtenidos mediante PCR en tiempo real, técnica fundamental
para la deteccion y cuantificacion de OGM en matrices alimentarias. Esto generaria retrasos significativos
en el cumplimiento de compromisos nacionales e internacionales, comprometiendo la vigilancia y control
de los alimentos y organismos genéticamente modificados (OGM), que son competencia del Invima.

Adicionalmente, la no realizacién de la presente contratacién impediria el cumplimiento efectivo de las
actividades previstas en el Proyecto de Inversién denominado “Mejoramiento de la capacidad de respuesta
en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel nacional”, en la medida
en que se veria comprometida la disponibilidad de insumos criticos y el adecuado desempefio metrolégico
de los equipos necesarios para la ejecucion de los analisis de biologia molecular. Esta situacion afectaria
directamente la capacidad del Instituto para generar resultados analiticos confiables, trazables y oportunos,
limitando la ejecucién de las acciones técnicas y administrativas orientadas al fortalecimiento de la
inspeccion, vigilancia y control sanitario, y poniendo en riesgo el logro de las metas e indicadores definidos
para el proyecto de inversion en la vigencia correspondiente.

Finalmente, esta situacion impactaria negativamente el Sistema de Gestion de Calidad, poniendo en riesgo
el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017. El incumplimiento de estos estandares podria derivar
en la suspensién o pérdida de la acreditacién otorgada por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia (ONAC). En tal escenario, los resultados emitidos por los laboratorios perderian reconocimiento
oficial de los resultados, generando desconfianza en los mercados internacionales. La incapacidad de
certificar la calidad bajo estandares globales (AOAC, ISO, FDA y USDA-FSIS) crearia barreras

comerciales, debilitando la competitividad de los sectores productivos y la posicion econémica de Colombia
en el comercio exterior.
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e CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del
pais mediante el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

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

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

CcODIGO BPIN: 202300000000305.

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

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién
sanitara (IVC). -~

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

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

21. OBJETO:
Suministrar insumos y reactivos de biologia molecular y prestar el servicio de intervenciones metrolégicas
e instalacion de consumibles del equipo LightCycler 480, requeridos por la Oficina de Laboratorios y Control

de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima:” -

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

, Descripcion
41105321 intura para geles acido
41105502 Kits para extraer &cido desoxirribonucleico DNA de alimentos
41105521 . Sistema de deteccion de acido desoxirribonucleico DNA
41106100 . Kits de analisis de acido desoxirribonucleico (ADN)
41116133, Kits 0 suministros para pruebas de biologia Molecular
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dig on. .~ .
41116134 Reactivos o soluciones o tinturas par. biologia molecular
41116135 ¢ | Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia molecular.
41116105 - Reactivos o soluciones quimicas
81141504 + Reparacion o calibracidn de pruebas de €equipo
81101701 . Servicios de ingenieria eléctrica
81101706 - Mantenimiento de equipos de laboratorio

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios
Concesién
Compraventa ]
Suministro X 4
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

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

41106100
41116133

1 Agua grado PCR (500ml) Frasco x 500 mi 1 41116134
41116135
41106100
Botella 10X 41116133

2 Buffer TBE 10X « 1000 mi 3 41116134

41116135
Colorante para acidos nucleicos GelRed 10.000X en )
3 agua (0,5mL) Vial x 0,5 ml 2 41106100
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P
41116133
41116134
41116135
41106100
41116133
41116134
41116135
41106100
41116133
41116134
41116135
41106100
41116133
41116134
41116135
41106100
41116133
41116134
41116135
41106100
¢ 41116133
41116134
41116135
Sintesis de oligonucleotidos de minimo 50nmoles 41106100
(Longitud de oligo maximo 30 pares de bases) Unidad 10 ¢ 41116133
Reverse 41116134
41116135
41106100
41116133
41116134
41116135

Colorante para acidos nucleicos GelGreen 10.000X

en agua (0,5mL) Vial x 0,5 ml 2

5 Master mix PCR 2X - 100 reacciones* kit de 100 reacciones 3

6 Marcador de peso molecular 50 pares de bases Kit 2

7 Marcador de peso molecular 100 pares de bases Kit 2

8 Sintesis de oligonucleotidos de minimo 50nmoles

(Longitud de maximo 30 pares de bases) Forward unidad 10

Servicios de secuenciacion de ADN para fragmentos
10 pequefios de maximo 800 pares de bases (con o sin Secuencia 32 /
purificacién)

Patrén de desempeiio: Todos los items deben entregarse en su empaque original, sellado, manteniendo
la cadena de frio en los casos que aplique.

e Para los productos indicados con un “*" se debe asegurar la cadena de frio al momento de la
entrega en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas.

e Los rangos se establecen dependiendo de la cantidad de unidades-U que se ofrecen en las
presentaciones que comercialmente estan disponibles, dependiendo de la compafiia y marca que
las produce.

e Cada uno de los items se deben entregar junto con el certificado de analisis o calidad, el cual debe
contener como minimo: Nombre del producto, Referencia, Lote.

e Se debe suministrar como minimo la escala solicitada en los items que se requiere enzimas de
restriccion.

« Se recibiran presentaciones de escala de sintesis o concentracion superior.

Nota 1: Se recibiran las diferentes presentaciones comerciales del mercado siempre y cuando cumplan
con las especificaciones minimas técnicas aqui establecidas y el suministro se realice en empaque original,
sellado y en la cantidad o peso total requerido por el laboratorio o0 en su equivalente en unidades o unidades
enzimaticas o concentracion, cumpliendo con las cantidades totales solicitadas por el instituto.
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MENTE MODIFICADO:

Sintesis de oligonucleétido purificado  via
BioRP1o (cromatografia de Columna de Baja presién),
1 escala de sintesis 1umole, Escala de sintesis 10
incluye  reportes  sin  costo  adicional de 1 ymolar
control de calidad MALDI-TOF y HPLC (Longitud de
30 bases) 41105521
SONDA PURIFICADA HPLC, Escala de 1 umolar 41116134
2 5"-FAM_3"-BHQ1 Escala 1 umolar 2 41116135
SONDA PURIFICADA HPLC, Escala de 1 umolar 41116133
3 5'.Texas Red 3-BHQ2 Escala 1 ymolar 1
SONDA PURIFICADA HPLC, Escala de 1 umolar
4 5'-Cy5 3'-BHQ2 Escala 1 ymolar 1
SONDA PURIFICADA HPLC, Escala de 1 pmolar
5 5. ATOM425 3'-BHQ1 Escala 1 pmolar 1

Patrén de desempeiio: Todos los items, deben entregarse en su empaque original y sellado.

* Entregar los certificados de calidad o analisis de las Sondas y Primers originales. Estos deben
especificar como minimo: Nombre de la sonda/primers, Fluorocromos y secuencia de nucleétidos,
Volumen por 100 pmoles/ul y método de purificacion: MALDI-TOF y HPLC para sondas y MALDI-
TOF y BioRP11 para primers

* Nose requiere garantizar cadena de frio al momento de Ia entrega en el Laboratorio de Organismos
Genéticamente Modificados.

* Sedebe suministrar como minimo la escala solicitada de primers y sondas.

N

"LightCycler 480 Probes | Presentacion LightCy 41116105

g
Master Probes Master de 10x5 m| 4887301001 41116134

Patrén de desempefio: El item debe entregarse en su empaque original, sellado, garantizando la *cadena
de frio para LightCycler 480 Probes Master con una fecha de vencimiento minimo de ocho (8) meses,
contados a partir de la fecha de recibo a satisfaccién por parte del supervisor del contrato.

% Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacién
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.

19 Las marcas aqui especificadas cbedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacién
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.

" Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no serfa técnicamente compatible con la acreditacién, ni funcionales respecto del resultado esperado.

2 La marca es requerida para continuar realizando la validacién e implementacién de metodologias de deteccion cualitativa y

cuantitativa de OGM por Reaccién en Cadena de la Polimerasa en tiempo Real (PCR-TR) cuando se emplea el equipo LightCycler
480.

12 de 68



AN

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Cédigo: GCON-FOR11 Versién: 01 Fecha de Emision:2026-06-01 Pagina 13 de 68

El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que se requieran para dar
cumplimiento al objeto de la solicitud, incluyendo los generados por vidticos y/o por desplazamiento de
personal que realizara las entregas tanto en la ejecucion como en la garantia.

1 (una) visita de mantenimiento preventivo
durante el tiempo de vigencia del contrato.

Consumibles:

Termociclador LightCvecler El Kit de repotenciamiento incluye: 81141504
1 LichtCvela ago | Roche g 483)’ 1 (un) filtro FAN (Ref.: 4686128001), 81101701
'ghtty 1 (una) Lampara de Xenén 13V, 100W 81101706

(Ref.: 4686136001)

1 (una) mano de obra de mantenimiento
preventivo (1 hora)

1 (una) mano de obra de mantenimiento
correctivo (1 hora).

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por
desplazamiento del personal que realizaré las intervenciones requeridas.

NOTA 2: Las fechas de ejecucion del servicio se programaran conforme al Plan Metrolégico establecido
por el L.aboratorio de Organismos Genéticamente Modificados para el equipo y deberan cumplirse dentro
de la vigencia 2026.

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

Recomendacion del Comité Asesor de X Comité de contratacion
Contratacién

Certificado de inclusién en el Plan Anual de X Coordinador del Grupo de Gestién
Adquisiciones Contractual

Certificado de antecedentes disciplinarios, https://www.procuraduria.gov.co/
fiscales, judiciales, de medidas correctivas y Pages/Generacion-de-

REDAM antecedentes.aspx

En caso de que se trate de persona juridica https://www.contraloria.gov.co/co
deben verificarse los del representante legal ntrol-fiscal/responsabilidad-

y los de la persona juridica como tal fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.gov.c
0:7005/WebJudicial/index. xhtm|
https://srvenpe. policia.gov.co/PSC
/frm cnp_consulta.aspx
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hﬁﬁs://www.re am.gov.co/

Autorizacion para contratar del X Cémara de Comercio ~ Certificado
representante legal de la persona juridica. de Existencia y Representacién.

Licencia o permiso de autoridad ambiental X

Autorizacion o permiso de funcionamiento o
habilitacion

x

Licencia o permiso de construccién X

2.6,

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

26.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

W=

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en Ia ejecucién de las actividades contratadas.
Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el
lleno de los requisitos legales para ello.

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

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

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

Evitar acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actden por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello se
presente, informar inmediatamente al Invima. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario
cuando a ello haya lugar.

Cargar y actualizar en su usuario del Secop |1, su facturacién e informes de actividades de conformidad
con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

Cumplir con las actividades que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto
contractual.

2.6.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 1,2y 3-1:

1.

Suministrar los insumos y reactivos de biologia molecular de acuerdo con las especificaciones
técnicas, las cuales se haran en entregas parciales establecidas bajo las necesidades que surjan
desde los Grupos de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Organismos
Genéticamente Modificados en las condiciones adecuadas de temperatura y humedad, en la cantidad
y calidad requeridas a entera satisfaccion del Instituto, cuyo tiempo de entrega no debe superar los
sesenta (60) dias calendario.

Entregar los insumos de biologia molecular en empaque original, sellado, manteniendo la cadena de
frio en los casos que aplique (Ej. Enzimas de restriccion, marcadores de peso molecular), y con las
especificaciones técnicas requeridas por los Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y
Organismos Genéticamente Modificados y de acuerdo con la solicitud realizada por el supervisor del
contrato.

Entregar a los Grupos de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Organismos
Genéticamente modificados cada uno de los insumos de biologia molecular, dando cumplimiento a las
especificaciones técnicas establecidas en el GRUPO 1, GRUPOQO 2, GRUPO 3-1 con sus respectivos
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10.

11.

12.

13.

certificados de calidad o analisis emitidos por fabricante, a més tardar dentro de los sesenta (60) dias
siguientes a la solicitud del Supervisor.

Garantizar que el reactivo LightCycler 480 Probes Master marca roche? suministrado tenga una fecha
de vencimiento minimo de ocho (8) meses, contados a partir de la fecha de recibo a satisfaccion por
parte del supervisor del contrato.

Proporcionar los materiales necesarios para mantener la cadena de frio, como por ejemplo: neveras
refrigeradas, pilas congeladas, hielo seco para asegurar que el insumo llegue en la temperatura
correcta al laboratorio y no se pierda la cadena de frio durante el proceso de entrega, en el marco del
cumplimiento del objeto contractual sin costo adicional para el Invima.

Garantizar la calidad, idoneidad y adecuado funcionamiento de los insumos suministrados durante el
periodo de garantia que comprende toda su vida Util y hasta la fecha de vencimiento declarada por el
fabricante. Durante dicho periodo, el contratista responderé por cualquier defecto de fabricacion,
deterioro prematuro, alteracion de las caracteristicas técnicas o cualquier otra condicidén que afecte la
calidad o aptitud para el uso previsto de los bienes suministrados, sin generar costos adicionales para
el Instituto.

Realizar el cambio de los elementos durante el periodo de garantia establecido en la presente
contratacion, presenten defectos o alteraciones que incidan en su calidad, dentro de los veinte (20)
dias calendario siguientes a la solicitud realizada por el supervisor del contrato, sin generar costos
adicionales para el Instituto. Este cambio se debera realizar en cualquier momento, durante el periodo
de garantia de cada insumo.

Suministrar los insumos de biologia molecular objeto del contrato con fecha de vencimiento no inferior
a doce (12) meses, a partir del recibo a satisfaccion.

Garantizar que los primers y/o sondas suministradas no generen desviaciones en los parametros de
calidad del método que comprometan la validez de los resultados del ensayo, tales como eficiencia de
amplificacion, linealidad, especificidad, sensibilidad, reproducibilidad y la compensacion de color,
conforme a los criterios establecidos en la validacién del método acreditado por el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia. Se considerara incumplimiento del patrén de desempefio cualquier
afectacion demostrable en los resultados analiticos atribuible directa o indirectamente a la calidad,
estabilidad o idoneidad de los primers y/o sondas suministradas.

Asumir integralmente las consecuencias técnicas y econdmicas derivadas de cualquier incumplimiento
asociado a la calidad, idoneidad o desempefio de los primers y/o sondas suministradas, incluyendo fa
reposicidn de los insumos, la repeticion de los ensayos afectados y los demas costos directos en que
deba incurrir el laboratorio para restablecer las condiciones operativas del método acreditado ante el
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia.

Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera respecto al funcionamiento, calidad y el usc de todos
Jos insumos de biologia molecular relacionados en las especificaciones técnicas, por medio de correo
electrénico, teléfono y fax-en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm durante el
tiempo de vida util de los insumos de biologia molecular adquiridos. La respuesta del contratista no
podra ser mayor a las 24 horas siguientes.

Entregar en sesenta (60) dias habiles primers y sondas en el Grupo Laboratorio de Organismos
Genéticamente Modificados, a partir de la solicitud de secuencia y cantidad solicitada en las
especificaciones técnicas , establecidas en el presente proceso a entera satisfaccion de!l instituto, en
empagque original, sellado, purificado y liofilizado; adjuntando los certificados de calidad o analisis
MALDI-TOF y HPLC para cada Sonda, y los certificados de calidad o analisis MALDI-TOF y BioRP4#
para cada Primer en original emitido por el fabricante.

Suministrar en caso de presentarse interferencias o resultados diferentes a los validados por el
laboratorio en sus métodos, relacionadas directamente con la calidad del primer o la sonda, los primers

13 Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacidn, ni funcionales respecto del resultado esperado.
* Las marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas v acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacion, ni funcionales respecto del resultado esperado.
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14,

0 sondas conforme a las especificaciones de control de calidad (Densidad Optica y MALDI-TOF)
descritas en el historico correspondiente del laboratorio.

Atender la obligatoriedad de adelantar la contratacion de personas naturales con discapacidad o, de
emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para el cumplimiento del objeto
contractual requiera subcontratar bienes o servicios dentro de la cadena de provision, atendiendo los

criterios definidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto
287 de 2026,

OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 3-2: INTERVENCION METROLOGICA DEL EQUIPO
LIGHTCYCLER 480 MARCA ROCHE

1.

2.

Ejecutar las actividades de intervenciones metrolégicas de acuerdo con los tiempos provistos
conforme al plan metrolégico del Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados.

Realizar las intervenciones metroldgicas al equipo dentro de las instalaciones del Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados. Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser
retirado del Laboratorio, debera ser desinstalado, recogido, entregado e instalado nuevamente en el
mismo, asegurando la integridad del servicio (desinstalacién, empaque, embalaje, traslado, transporte,
instalacién, entre otros), aun después de intervenido, sin costo adicional para el Invima, siguiendo los
lineamientos que establezcan los Laboratorios.

Entregar e instalar los consumibles relacionados en las especificaciones técnicas, asegurando la
puesta en funcionamiento del equipo después de las intervenciones metroldgicas, mediante la
realizacion de las pruebas respectivas.

Cubrir los costos de cargue, transporte y descargue de los consumibles y demas necesarios para el
desarrollo de la actividad.

Brindar garantia de un afio por la prestacion del servicio de repotenciamiento incluido los consumibles
para el equipo LightCycler LC480.

Emitir y entregar los respectivos informes de las intervenciones metrologicas efectuadas en la visita
de repotenciamiento preventivo dentro de los tres dias habiles después de ejecutada la intervencion,
para ser revisados y aprobados por el Laboratorio, cumpliendo los siguientes requerimientos de la
tabla Reportes de Repotenciamiento:

Soporte documental impreso y/o digital en papel membretado de la firma que realiza la X
confirmacién metrolégica.
Logo de ente acreditador si aplica en referencia a las politicas propias del ente N .

. 0 aplica
acreditador.
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, informe de calificacion, certificado X
de calibracion.
Nombre y direccion del lugar donde se realizaron las confirmaciones metrologicas, si Opcional
fuera diferente a la direccién del laboratorio
Identificacién Gnica del documento soporte y en cada pagina una identificacién para
asegurar que cada una es reconocida como parte del documento e identificacion del Opcional
final del documento.
Nombre del cliente. X
Direccion del cliente. Opcional
Descripcion tnica del equipo: nombre o marca o modelo o numero de serie, 0 numero X
de inventario o nimero de identificacién, segtin requerimientos del Laboratorio.
Fecha de recepcién, cuando esta sea esencial para la validez y la aplicacién de los X
resultados (En caso de que el equipo se envie a las instalaciones del proveedor).
Identificacién del método utilizado y/o descripcidn de actividad realizada con relacién X
de normas de referencia aplicadas.
Fecha de ejecucién de la intervencion. X

16 de 68




GESTION CONTRACTUAL

in%mo ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
i it Cédigo: GCON-FOR11 Versién: 01 Fecha de Emisién:2026-06-01 Pagina 17 de €8

X

Cuando en el
Rango o punto de medicién controlado repotenciamiento se
realizé verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de la actividad que influyan en los No aplica
resultados
ldentificacion de patrones dentro del documento soporte
Los patrones deben estar calibrados en los puntos de Ovci
: 5 ) - : . pcional
calificacion/calibracion/verificacién o en un rango dentro del cual se encuentren estos
puntos.
X

Incluir resultados de

verificacion antes y

después de ajuste o
cuando aplique

Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o su respectiva
conversion, si es posible.

incertidumbre de medicion en unidades del Sistema Internacional, o su respectiva No aplica
conversion, si es posible

X
Comunicados por cada

Laboratorio o segin

Cumplimiento de criterios de aceptacion

normatividad
Cualquier limitacion para el uso previsto, opiniones, observaciones sobre X
funcionamiento del equipo y/o interpretaciones.
Declaracién de que los resultados solo estan relacionados con los items intervenidos Opcional

cuando corresponda
Nombre, funcién y firma o identificacién equivalente de las personas que autorizan el Opcional
documento soporte

7. Realizar las correcciones y/o ajustes requeridos por el Laboratorio, a los reportes de la intervencion
metrologica de repotenciamiento, entregando los documentos corregidos méximo dentro de los 5 dias
habiles después de realizado el requerimiento por el supervisor del contrato.

8. Garantizar el cambio de los consumibles adquiridos que presenten defectos o alteraciones que incidan
en su calidad, dentro de los veinte (20) dias siguientes a la solicitud por parte del supervisor del
contrato sin generar costos adicionales para el Instituto.

9. Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera respecto al funcionamiento, calidad y el uso de todos
los elementos relacionados en las especificaciones técnicas, por medio de correo electronico, telefono
y fax en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm durante el tiempo de ejecucion del
contrato sin costo adicional para la entidad. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24
horas siguientes.

10. Atender la obligatoriedad de adelantar la contratacién de personas naturales con discapacidad o, de
emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para el cumplimiento del objeto
contractual requiera subcontratar bienes o servicios dentro de la cadena de provisién, atendiendo los
criterios definidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto
287 de 2026.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podré hacer uso
de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la
Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y documentos, en
general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando
con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente
autorizacion del contratante. (No aplica)
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2.6.2. DEL CONTRATANTE:

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

2. Enviar mediante correo electrénico al contratista, la solicitud de entrega de los insumos de biologia
molecular, las cuales dependeran de las necesidades de los Grupos de Laboratorio de Microbiologia
de Alimentos y Bebidas y Organismos Genéticamente Modificados.

3. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

5. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fendmenos que alteren en su
contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

6. Adelantar las revisiones periddicas de los bienes suministrados, para verificar que se cumplan con las
condiciones de calidad ofrecidas. ,

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

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

9. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos

pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten.

10. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

11. Pagar el valor del contrato, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

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

14. Verificar a través de la supervision durante la ejecucion contractual el cumplimiento de las condiciones
especiales de ejecucion determinadas por la ley y derivadas de la naturaleza del contrato suscrito.

2.7. PLAZO DE EJECUCION:
El objeto del contrato se ejecutara hasta el DOS (02) DE DICIEMBRE DE 2026,/ é partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento Y ejecucion, previa suscripcion del acta de inicio.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega del objeto del contrato debe hacerse en Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicada
en la sede CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Blogue A — Segundo piso —
Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas Bloque B Piso (Grupo 1) 1y en la sede Montevideo

Carrera 68D No. 17-11/21 Grupo de Laboratorio de Qrganismos Genéticamente Modificados (Grupo 2, 3-
1y 3-2).

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la
ejecucion de las obligaciones contractuales, para el Grupo 1 estara a cargo de ellla Coordinador(a) del
Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas: y de los Grupos 2y 3 estara a cargo de
el/la Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados o por {a persona
que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.
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El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y
cabal ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago a que haya
lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social
Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda, de conformidad con el articulo 50 de la ley 789 de
2002.

3. MODALIDAD DE SEL;ECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

De conformidad con el objeto de la contratacién expuesta en el presente estudio previo, y una vez
consultados los mecanismos de agregacién de demanda dispuestos para las compras publicas, la Tienda
Virtual del Estado Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdo Marco de Precios, se evidencio que no
existe Acuerdo Marco vigente para la presente contratacion ni otro mecanismo que pueda satisfacer la
necesidad de la entidad, se considera que dicha necesidad se satisface mediante la contratacién bajo la
modalidad de Seleccion Abreviada Subasta Inversa, conforme los fundamentos expuestos a
continuacién:

En cumplimiento del Decreto Presidencial 310 de 2021, el Invima analizé y verifico los diferentes
mecanismos de agregacion de demanda dispuestos para las compras publicas, BTienda Virtual del Estado
Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdos Marco de Precios, se evidenci6 que no existe Acuerdo
Marco vigente para la presente contratacion ni otro mecanismo que pueda satisfacer la necesidad de la
entidad.

Por su parte, se solicité informacion a la Bolsa Mercantil de Colombia, mediante correo electronico con
fecha 16 de marzo de 2026, remitiendo el objeto y la ficha técnica con especificaciones del presente
proceso, se consulto la disponibilidad de la contratacion, al respecto recibimos respuesta en los siguientes
términos:

“

Reciba un cordial saludo.

De acuerdo con su solicitud, me permito informar que el servicio de “Suministro de insumos y
reactivos de biologia molecular, asi como el servicio de intervenciones metroldgicas e instalacion de
consumibles del equipo LightCycler 480", actualmente NO se encuentran inscritos en la Bolsa
Mercantil de Colombia.

”
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La copia de esta comunicacion se adjunta como anexo integral del presente estudio previo.

Teniendo en cuenta la respuesta anterior y que los elementos requeridos por el Instituto en el presente
proceso son de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacién, nos remitiremos a la Ley 1150
de 2007, la cual dispone los requisitos para la aplicacion de la seleccién abreviada como proceso de
seleccion, para el suministro de elementos de esas caracteristicas, en los siguientes términos:

El articulo 2°, de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccién”, en el numeral
2°, sefiala que “La Seleccién abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva prevista para
aquellos casos en que por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la contratacién
o la cuantia o destinacién del bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para
garantizar la eficiencia de la gestién contractual”, identificando en el literal a), como causal de seleccion
abreviada “La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de
comdin utilizacién por parte de las entidades, que corresponden a aquellos que poseen las mismas
especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus caracteristicas descriptivas, y
comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”.

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

Por ofra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes como los “bienes y servicios de comiin utilizacién con especificaciones
técnicas y patrones de desempefio y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser
agrupados como bienes y servicios homogéneos para su adquisicién, y a los que se refiere el literal (a) del
numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007”.

Por lo anterior, tenjiendo en cuenta que el objeto de la contratacién corresponde a bienes de caracteristicas
técnicas uniformes y de coman utilizacién, y de conformidad con lo dispuesto en el numeral 2 del articulo
2de la Ley 1150 de 2007, los cuales pueden adquirirse mediante el mecanismo de subasta inversa, y toda
vez que se evidencio la inexistencia de mecanismos de agregacion de demanda vigentes para esta

contratacion, el proceso se adelantara a través de/ procedimiento de seleccion abreviada, bajo la modalidad
de subasta inversa.

Teniendo en cuenta que la naturaleza del contrato que se pretende celebrar corresponde a un contrato de
suministro, cuyo objeto es el suministro de insumos y reactivos de biologia molecular y prestar el servicio
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de intervenciones metrologicas e instalacion de consumibles del equipo LightCycler 480, requeridos
por la Oficina de Laboratorios y Control _de Calidad del Instituto Nacional de_ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, se evidencia que dichos bienes son de comun utilizacién, en la
medida en que se ofrecen en el mercado bajo condiciones equivalentes para cualquier adquirente y, pese
a sus caracteristicas descriptivas, comparten especificaciones técnicas y patrones de calidad
objetivamente definidos. En consecuencia, los bienes objeto del contrato se consideran bienes de
caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacion.

De esta manera, en el presente proceso de contratacion, el mecanismo de seleccion sera el procedimiento
de SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA, de acuerdo con el procedimiento
establecido en el literal a), numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el articulo 2.2.1.2.1.2.1y
siguientes del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto 1860 de 2021 y las demas normas
concordantes y complementarias sobre la materia.

Por otra parte, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 13 de la Ley 1618 de 2013 y en el Decreto
287 del 19 de marzo de 2026, que modificd los articulos 2.2.1.2.4.2.6.y 2.2.1.2.4.2.7. del Decreto 1082 de
2015, el presente proceso incorpora el Sistema de Preferencias en favor de las personas con discapacidad,
el cual aplica de manera transversal a las etapas de habilitacion, subasta, adjudicacién y ejecucion del
contrato. La aplicacion de este sistema se realizard de forma compatible con la modalidad de seleccion
abreviada por subasta inversa, garantizando los principios de seleccién objetiva, igualdad, transparencia y
eficiencia.

Por su parte, los proponentes deberan cumplir con la normatividad vigente en materia contractual,
comercial, sanitaria y aduanera que resulte aplicable al objeto del presente proceso, asi como con los
requisitos técnicos, de calidad y de idoneidad necesarios para el suministro de medios de cultivo, reactivos
e insumos para uso en laboratorios de control de calidad, de conformidad con las especificaciones técnicas
definidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y con las
condiciones de comercializacion autorizadas en el territorio nacional.

De conformidad con lo dispuesto en los numerales 1, 7 y 8 del articulo 13 de la Ley 1618 de 2013 y en el
Decreto 287 de 2026, que modifico los articulos 2.2.1.2.4.2.6 y2.2.1.2.4.2.7 del Decreto 1082 de 2015, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe implementar el Sistema de
Preferencias en favor de las personas con discapacidad desde la etapa de planeacion del presente
proceso, en la medida en que ello resulte compatible con la modalidad de seleccién, con la determinacion
de la oferta mas favorable al menor precio y con la naturaleza del objeto contractual, atendiendo a las
condiciones del mercado correspondiente.

En atencién a lo anterior, la Entidad analizé de manera diferenciada la pertinencia de aplicar las distintas
medidas que integran el Sistema de Preferencias, incluyendo herramientas de planeacion inclusiva, asi
como la posibilidad de establecer criterios habilitantes diferenciales y condiciones especiales de ejecucion,
en favor de emprendimientos y empresas conformadas por personas con discapacidad, de conformidad
con lo previsto en los articulos 2.2.1.2.4.2.7.2,2.21.2.42.7.3,y 2.2.1.2.4.2.7.5 del Decreto 1082 de 2015.

La necesidad de adelantar el proceso de seleccion es fundamental para el cumplimiento de las metas de
los objetivos estratégicos a cargo del area requirente de la contratacion, y que estan asociados al proyecto
de inversion institucional.

A la presente seleccién abreviada le son aplicables los principios de la Constitucion Politica, el Estatuto
General de Contratacion de la Administracion Publica -Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y Ley 1474 de
2001 y sus Decretos Reglamentarios, Estatuto Organico del Sistema Financiero, y demés normas legales
y vigentes que regulen la materia, en conjunto con las reglas previstas en la invitacién publica y las
resoluciones y documentos que se expidan con ocasién de la presente seleccion.
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7 4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de OCHENTA MILLONES QUINIENTOS OCHENTA
Y DOS MIL CUATROCIENTOS NOVENTA Y NUEVE PESOS M/CTE ($80.582.499),/ incluidos impuestos

(cuando aplique), IVA, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar, distribuidos de la siguiente manera:

GRUPO 1: Se asigna la suma de DIECINUEVE MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y SIETE MIL

VEINTIUN PESOS M/CTE ($19.497.021) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de
ley a que haya lugar.

GRUPO 2: Se asigna la suma de CUARENTA Y UN MILLONES SETECIENTOS VEINTIUN MIL
OCHOCIENTOS OCHO PESOS MI/CTE ($41.721.808) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: Se asigna la suma de DIECINUEVE MILLONES TRESCIENTOS SESENTA Y TRES MIL
SEISCIENTOS SETENTA PESOS M/CTE ($19.363.670) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

Los valores ofrecidos, no podréan sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos por la entidad

y que se encuentran sefialados en el formato de propuesta econémica en Secop |l, so pena de RECHAZO
DE LA PROPUESTA.

NOTA: La adjudicacion del presente proceso de seleccion sera por el valor de la propuesta del oferente
que resulte ganador para cada grupo dentro del evento de subasta, y para efectos de ejecucion del contrato
que resulte del presente proceso de seleccion, el mismo se ejecutara con los valores unitarios ofertados
en la propuesta del oferente adjudicatario.

4.1. FORMA DE PAGO:

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

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios
unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista, para
cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente

establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucion de sus obligaciones
contractuales.

Nota 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada uno de los items con su respectivo valor
de IVA cuando aplique.

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

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

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Ver Anexo

$80.582.499 -

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

C-1903-0300-11-20201C-1803012

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad
de los productos competencia del Invima. _.

OLC07-12-0083

0OLC07-12-0082

Atender y gestionar las necesidades
de insumos, elementos, reactivos,
| servicios, estandares, material de
referencia y libros para la oficina de
laboratorios y control de calidad.;
por la suma de SETENTA Y UN
MILLONES CIENTO QUINCE MiL
OCHOCIENTOS NOVENTA Y

Atender y gestionar las necesidades
de intervenciones metroldgicas para
los equipos de la oficina de
laboratorios y control de calidad, por
la suma de NUEVE MILLONES
CUATROCIENTOS SESENTA Y
SEIS MIL SEISCIENTOS DOS

SIETE - PESOS M/CTE. | PESOS M/CTE ($9.466.602)
| ($71.115.897)

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron cotizaciones a través de correo
electrénico en el mes de Marzo de 2026 a diferentes empresas en aras de tener conocimiento del mercado
y de esta forma poder establecer el valor estimado del contrato para el presente proceso, dichas empresas
fueron: TECNIGEN LTDA, BIOCELL SCIENCE S.A.S., D&Y DISMOL S.A.S., SCIENTIFIC PRODUCTS
S.A.S,, las cuales cuentan dentro de su objeto comercial y portafolio con experiencia en la comercializacion
de los bienes y servicios requeridos por la Entidad, para asi explorar el mercado y obtener un precio
referencia; obteniendo respuesta oportuna y cumpliendo con lo solicitado por el Instituto de: TECNIGEN
LTDA, BIOCELL SCIENCE S.A.S., D&Y DISMOL S.A.S., ISLAS.A.S,, SCIENTIFIC PRODUCTS S.AS.

De igual manera se procedio a explorar el mercado mediante solicitud de informacion a proveedores N° Si
051 de 2026 en el Sistema Electronico de Contratacion Publica (SECOP 1l) publicada el dia 31 de marzo
de 2026, como puede evidenciarse en la siguiente imagen:
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£#31 051 DE 2026
Solicltud de iﬁfgnj\aciéﬁalo; nggdores ‘ N ] . ’ L uc: Gr(;po de Gestion Cor;z;c;ag

Fecha de presentacién de ofertas 140472026 12:00 PM

Fecha de publicacian 31042028 510 Py
Suministrar insumos y reactivos de biologia molecular, asi como prestar el servicio de intervenciones metrologicas e instalacion de co ibles del equipo LightCycle
480

OFERTAS {3)

4712817 Cop

OFERTA DE QUIMIOLAB A S 051 DE 20262 QUIMIOLAB SAS 14/04/2026 11:56 AM
SI 051 DE 2026 1% NV LAB 1410412026 14:44 AN 35.851.30% COP
GFERTA ISLA SAS - §1 051 DE 202667 ISLA SAS 1410412026 8:04 AM 58.905.000 COP
EVALUACION ECONOMICA (0) o ; o
S SR S o 'f\\f’u .‘“’”m.emsvu' perats w e ’, , SR

Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales
dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimientos y empresas de mujeres; poblacién en
pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacién y
sujetos de especial proteccién constitucional y: Mipymes. Culminado el tiempo establecido, se recibié
informacion por parte de los proveedores NVP LAB SAS, ISLA S.A.S. y QUIMIOLAB S.A.S.

En atencién a las cotizaciones recibidas oportunamente, se observa que algunos valores presentados son
proporcionalmente cercanos entre si, lo cual refleja condiciones de mercado consistentes y alineadas con
los principios de transparencia, libre competencia y seleccion objetiva. No obstante, en las cotizaciones
recibidas mediante la solicitud de informacién en SECOP I, se identific lo siguiente:

a) Grupo1:

* Se evidencian valores con dispersiones marcadas por encima del comparativo, para los
items 8 y 9 por parte de NVP LABS S.A.S., los cuales no guardan proporcionalidad con los
valores presentados en las demés cotizaciones.

* Se evidencia propuesta de cotizacion parcial de los items por parte de QUIMIOLAB S.A.S.
La cotizacion no cumple con las especificaciones técnicas establecidas por la entidad, lo
que impide su comparabilidad con las demas ofertas y afecta el cumplimiento de los
requisitos técnicos establecidos.

* La propuesta de cotizacién presentada por ISLA S.A.S. cumple con las especificaciones
técnicas establecidas por la entidad y los valores guardan proporcionalidad con los valores
presentados en las demés cotizaciones recibidas.

b) Grupo 2:

» Se evidencian precios artificiaimente bajos para los items 1 al 5 por parte de NVP LABS
S.A.S., los cuales no guardan proporcionalidad con los valores presentados en las demas
cotizaciones.

» Seevidencian valores con dispersiones marcadas por debajo del comparativo para el item
S por parte de ISLA S.A.S, los cuales no guardan proporcionalidad con los valores
presentados en las demas cotizaciones.
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c) Grupo 3-1y 3-2:

e No se presentan propuestas de cotizacion mediante solicitud de informacion a proveedores

051 de 2026 en el Sistema Electronico de Contratacion Publica (SECOP i)

Con el propésito de garantizar los principios de eficiencia, eficacia y economia, asf como promover la libre
competencia y asegurar la satisfaccién de la necesidad de la Entidad, se realizo el ejercicio de estimacion
de! presupuesto mediante la férmula de media armonica, la cual es una medida de tendencia central
utilizada en el andlisis de costos y precios, adecuada para obtener un estimado representativo en contextos
con variaciones entre las cotizaciones analizadas. En consecuencia, el calculo se realizé con base en las
cotizaciones recibidas oportunamente y que cumplen con las especificaciones técnicas establecidas por el

Instituto, obteniéndose la siguiente informacién:

Agua grado PCR
(500mi)

Frasco x
500 mi

$ 300.000

$ 250.000

$489.410

$319.945

$380.735

$ 380.735

Buffer TBE 10X

Botella
10X

$ 700.000

$ 480.000

$ 669.260

$ 589.270

$713.131

$2.139.393

Colorante para acidos
nucleicos GelRed
10.000X en agua

(0,5mL)

x 1000 mi

$ 1.600.000

$980.000

$ 1.589.220

$1.318.886

3 1.569.474

$3.138.948

Colorante para acidos
nucleicos GelGreen
10.000X en agua
(0,5mL)

Vial x 0,5
mi

$1.600.000

$ 980.000

$ 1.589.220

$1.318.886

$ 1.569.474

$3.138.948

Master mix PCR 2X -
100 reacciones*

Vial x 0,5
mi

$600.000

$950.000

$767.360

$745.811

$887.515

$ 2.662.545

Marcador de peso
molecular 50 pares
de bases

kit de 100
reaccione
s

$ 900.000

$ 400.000

§$ 997.350

$650.228

$773.771

$ 1.547.542

Marcador de peso
molecular 100 pares
de bases

Kit

$800.000

$ 450.000

$997.350

$670.409

$797.787

$ 1.695.574

Sintesis de
oligonuciedtidos de
minimo §0nmoles
(Longitud de maximo
30 pares de bases)
Forward

Kit

10

$92.000

$ 90.000

$ 109.500

$96.422

$114.742

$1.147.420

Sintesis de
ofigonucleotidos de
minimo 50nmoles
(Longitud de oligo
maximo 30 pares de
bases) Reverse

unidad

$92.000

$ 90.000

$ 109.500

$96.422

$ 114,742

$ 1.147.420

10

Servicios de
secuenciacion de
ADN para fragmentos
pequefios de maximo
800 pares de bases
(con o sin

purificacién)

Secuencia

32

$ 80.000

$60.000

$67.580
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Sintesis de oligonucleétido purificado
via

BioRP (cromatografia de Columna de
4 Baja presion), escala de sintesis
1umole,

incluye reportes sin costo adicional de
control de calidad MALDI-TOF y HPLC
(Longitud de 30 bases)

Sonda para DNA marcacién DUAL. Purificado
HPLC

10| $494.304

2 5°-FAM_3°-BHQ1 ~ Escala 1 ymolar. 2 | $4.572.038

$ 489.410

$4.528.770 | $4.750.000 | $4.614.283 | $5.490.997 | $10.981.094

$ 500.000 $494.533 $588.494 $5.884.940

5'-Texas Red_3"-BHQ2 - Escala 1
ymolar.

11 $56.140.102

$5.089.210 | $5.200.000 | $5.142.706 | $6.119.820 | $6.119.820

5-Cy5_3'-BHQ2 - Escala 1 pmolar. 11 $5.140.102

$5.089.210 | $5.200.000 | $5.142.706 | $6.119.820 | $6.119.820

3
10.605.000

S'Atom425_3°-BHQ1 - Escala 1 ymolar

$
10.500.000

$

12.615.234

$ $12.615.234

*Presentacién  LightCycler 480. $ $
frobes Méster de 10x5 mi - 5000 10.378.000 | 10-378.00

10.248.95
3

$
10.248.95

$ 3
3 9.158.226 | 9.158.226

3
9.897.068 | 9.897.068

cia: 4887301 01. 0

Rep equipo
LightCycler 480
Servicio de repotenciamiento para
el equipo LightCycler 480 que $75.000 $ 89.250
incluye:

1. 1 {un) fitro FAN (Ref.
46861280013,

$60.120

$71.554 $62.520 $74.398

$77.678 $77.678

2. 1 (una) hora de mano de obra
1 | repotenciamiento preventivo
durante el tiempo de vigencia del
contrato.

e

$695.600 | $827.871

$430.513

$512.310 | $434.540 | $517.103

$588.962 | $588.962

3. 1 (una) hora de mano de obra
repotenciamiento correctivo
durante el tiempo de vigencia del
contrato.

$695.690 | $827.871

$430.513

$512.310 | $434.540 | $517.103

$588.962 | §588.962

$
Lampara Xenon 13V, 100W $6.900.000

*Producto exento de IVA, clasificado como reactivo de diagnastico in vitro.
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Teniendo en cuenta lo anterior, el valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de OCHENTA
MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS NOVENTA Y NUEVE PESOS
M/CTE ($80.582.499), incluidos impuestos (cuando aplique), IVA, tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar, distribuidos de ia siguiente manera:

GRUPO 1: Se asigna la suma de DIECINUEVE MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y SIETE MIL
VEINTIUN PESOS M/CTE ($19.497.021) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de
ley a que haya lugar.

GRUPO 2: Se asigna la suma de CUARENTA Y UN MILLONES SETECIENTOS VEINTIUN MIL
OCHOCIENTOS OCHO PESOS M/CTE ($41.721.808) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: Se asigna la suma de DIECINUEVE MILLONES TRESCIENTOS SESENTA Y TRES MIL
SEISCIENTOS SETENTA PESOS M/CTE ($19.363.670) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacion de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2
del Decreto 1082 de 2015 sefiala:

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento més favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta mas
favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién del contratista.”

Los numerales 2y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

“2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta mas favorable sera aquella que, teniendo
en cuenta los factores técnicos y econdémicos de escogencia y la ponderacion precisa y defallada de
los mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser la més ventajosa
para la entidad, sin que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos
documentos. En los contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no seré objeto de evaluacién.
La entidad efectuara las comparaciones del caso mediante el cotefo de los ofrecimientos recibidos y
la consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los
organismos consultores o asesores designados para ello.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las conirataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacion, ias entidades estatales incluirén como tnico
factor de evaluacién el menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme a
las reglas descritas en el Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto
1082 de 2015, modificado por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con
el mecanismo establecido por Colombia compra eficiente.

Margen Minimo de Mejora para cada lance: Durante la subasta se tendra como margen valido de mejora
de oferta aquellos equivalentes a los valores que se indican a continuacién:

rup /alor estimado 2026
1 $19.497.021
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2 $41.721.808 3,0%
3 $19.363.670 3,0%

Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV y la diferencia del IPC

de los ultimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para este tipo de procesos en la
plataforma SECOP II.

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en el
cumplimiento de las condiciones de la oferta econémica podran participar en la Subasta Inversa
Electronica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
procedimiento para la realizacion de la subasta sera conforme lo establece el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del

Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, y los manuales e instructivos
que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

Sélo seran validos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada
en por lo menos el margen minimo establecido.

De no hacerse asi, el lance se considerara como no valido y se mantendré la oferta anterior. Toda oferta
posterior anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso la Ultima propuesta
que se toma de cada proponente se constituird como la propuesta econémica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracién del
equipo evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia
de Subasta adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015.

En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podra continuar participando en el
proceso de subasta, en este caso la Entidad tomara como su propuesta definitiva el ultimo valor
validamente ofertado.

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

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los

elementos y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la
ficha técnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econdmica de
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, los cuales deben estar ajustados en
porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Cuando al evento de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente, debera
otorgar poder a la persona que en su representacion realizara los lances y comprometera a la sociedad en
caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con lo establecido
en el Articulo 74 del cddigo general del proceso, esto es ante notario publico o juez.

5.1.  REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes (RUP)
presentado por los oferentes, el cual debera estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con lo
establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular Gnica de Colombia Compra Eficiente, expedido por la
Camara de Comercio de su jurisdiccién, minimo dentro de los treinta (30) dias calendario anteriores a la
fecha de cierre o presentacién de ofertas.
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Para la acreditacidén de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe
presentar la informacién y documentacién que se exija en el pliego de condiciones y demas documentos
del proceso. ‘

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacion de los
proponentes, seran objeto de verificacién de cumplimiento como requisitos habilitantes para la participacion
en el proceso de seleccién y que no otorgan puntaje.

La documentacién solicitada por la entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones juridicas,
experiencia, capacidad financiera y de organizacion de los proponentes, asi como el cumplimiento de los
requisitos técnicos, y la presentacion de los anexos exigidos por el Instituto, debera ser cargada en SECOP
I al momento de presentar la oferta. '

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccion. De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5° “De la
Seleccién objetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad juridica los proponentes deberan
aportar con la propuesta la documentacion, que se relaciona en el pliego de condiciones. Seran rechazadas
las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetaran a evaluacion.

Podran participar en este proceso de contratacién, personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras,
en forma individual, o constituyendo consorcio o unién temporal (Proponente plural), cuyo objeto social se
relacione con el objeto de la presente contratacién, que no se encuentren incursas en causales de
inhabilidad e incompatibilidad previstas en la Constitucion y la Ley.

Con base en lo expuesto, los proponentes deberan presentar los documentos juridicos sefialados en el
pliego de condiciones y relacionados en el cuestionario del SECOP Il del presente proceso de seleccion.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el andlisis del sector y la verificacién del 4rea financiera de la Entidad se establecen los
requisitos dispuestos en el Pliego de Condiciones.

Conforme al articulo 2.2.1.1.1.5.3. del Decreto 1082 de 2015, este requisito sera verificado a partir de la
informacion sobre capacidad financiera que obra en el certificado de inscripcion, calificacién y clasificacion
en el Registro tinico de Proponentes - RUP., en el que se certifique la capacidad financiera conforme a las
cifras del activo corriente, pasivo corriente, activo total, pasivo total, patrimonio, utilidad operacional y
gastos de intereses a minimo el 31 de diciembre de 2025, para 2026 los indicadores deben acreditarse
frente a la Camara de Comercio conforme a las reglas Generales del Decreto 1082 de 2015, es decir, con
la informacion contable del afio inmediatamente anterior, es decir, a 31 de diciembre de 2025.

En caso de ser oferente plural (consorcio, unién temporal), cada uno de sus integrantes debera aportar el
documento anteriormente descrito. Para el calculo se tendran en cuenta las directrices impartidas en el
capitulo Vil Proponentes Plurales.

a) Sumatoria.

b) Ponderacion de los indicadores.
¢) Suma de los componentes de los indicadores.
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Establecidos en el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los Procesos de

Contratacién de Colombia Compra Eficiente. Sin perjuicio de usar alguno exclusivamente durante el tramite
de evaluacion.

Para el indicador de razén de cobertura de intereses, los oferentes cuyos gastos de intereses sean cero
(0), no podran calcular el indicador de razén de cobertura de intereses. En este caso el Oferente cumple el

indicador, salvo que su utilidad operacional sea negativa o pérdida, caso en el cual no cumple con dicho
indicador.

Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estan obligadas a
estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumplimiento de los requisitos
habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados para tener RUP deben presentar sus estados
financieros Balance General y Estado de Resultados con corte a la fecha de corte establecida en los paises
de origen o en sus estatutos sociales. Los mismos deberan estar en la moneda legal del pais en el cual
fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos, el proponente y la entidad tendran en cuenta la
tasa representativa del mercado vigente certificada por Ia Superintendencia Financiera de Colombia de la
fecha de expedicion de los estados financieros, traducidos en el idioma espariol.

Las personas naturales o juridicas que, por su objeto social, no estan obligadas a estar inscritas en el RUP
la entidad verificara directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes. Deben presentar sus
estados financieros con corte a los tltimos tres afos certificados por contador publico y representante legal
y dictaminados por el revisor fiscal cuando estén obligados.

Ver anexos indicadores financieros emitidos por el Grupo Financiero y Presupuestal y Pliego de
condiciones. .

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

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

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

Se tendré como experiencia minima habilitante la acreditacidn a través del RUP de maximo TRES (3)
contratos suscritos, ejecutados terminados y/o liquidados, por el proponente antes de la fecha de cierre del
presente proceso de seleccion con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el

Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédigos
sefialados a continuacién:

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente y que consten en cada certificacion presentada de
cara a la verificacion de cumplimiento del requisito, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para
cada uno de los Grupos como sigue:

30 de68




GESTION CONTRACTUAL

e

En@@ Wﬁb ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
R A Cédigo: GCONFORTT [Version: 01 | Fecha de Emisi6n:2026-06-01 Pagina 31 de 68

41105321 Tintura para geles acido-nucleicos

41105502 Kits para extraer &cido desoxirribonucleico DNA de alimentos Grupo 1
41105521 Sistema de deteccion de acido desoxirribonucleico DNA 11,13 SMMLV
41106100 Kits de analisis de acido desoxirribonticleico (ADN)

41116133 Kits 0 suministros para pruebas de biologia Molecular Grupo 2
41116134 Reactivos o soluciones o tinturas para biologia molecular 23,82 SMMLV
41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia molecular.

41116105 Reactivos o soluciones quimicas Grupo 3
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo 11,05 SMMLV
81101701 Servicios de ingenieria eléctrica

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

La evaluacién de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, por lo que en el evento en que
un proponente se presente simultaneamente a varios grupos debera acreditar la experiencia
correspondiente al 100% del resultado de la sumatoria de los SMMLYV exigidas para cada uno de los grupos
a los que se presente.

En caso de que el proponente presente mas de la cantidad de certificaciones requeridas, solo se tendran
en cuenta las primeras segln corresponda en su orden de presentacion, No obstante, si las certificaciones
aportadas no cumplen con lo requerido en el pliego de condiciones, la Entidad continuara la verificacién de
las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron presentadas dentro de la propuesta.

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribid contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron en calidad de subcontratistas.

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo comunitario
de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base,
Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unién Temporal y Asociaciones de autoridades tradicionales
indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia que acredite cada uno de los
integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participéd en Union Temporal o Consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la Unién Temporal o
Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucion de esta.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en Colombia,
interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscritos en el Registro
Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas por
terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, que los solicitados
para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos
establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para la participacion de
Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)” de Colombia Compra Eficiente.

Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente proceso
denominado “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA”, debidamente firmado por el representante legal,
en el cual debera relacionar los contratos que pretende acreditar para el cumplimiento del requisito. Asi
mismo, en aras de verificar que los objetos desarrollados guarden relacién con el objeto del contrato, se
debera aportar copia de las certificaciones de los contratos terminados y recibidos a satisfaccion, previo a
la fecha del cierre del proceso.
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Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

Fecha de expedicién de la certificacion.

Nombre del contratante.

Nombre o razén social del contratista con NIT.

Numero del contrato (en caso de que el contrato cuente con nimero de identificacion).

Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacién del contrato.

Nombre completo, cargo y ntimero telefénico o correo electrénico institucional de la persona que
firma la certificacion, la cual debe ser competente para ello.

+  Porcentaje de participacion en caso de proponentes plurales.

+  Valor gjecutado del contrato.

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacion requerida, el oferente podra adjuntar
como informacion complementaria copia del contrato, acta de liquidacién, acta de recibo a satisfaccion, no
obstante, sélo seran validas las certificaciones si con los demas documentos adjuntos se cumple con la

totalidad de la informacion requerida, no se tendran en cuenta aquellas expedidas por el mismo oferente
(auto certificaciones).

En todo caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificaciones requeridas, sélo se tendran
en cuenta las primeras segln corresponda en su orden de presentacion.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la

verificacién de las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron presentadas dentro de la
propuesta.

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribi6 contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron la calidad de subcontratistas.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se expidan
en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa representativa del
mercado vigente en la fecha en la cual se suscribid el contrato. Para el efecto, se verificaran las tasas de
cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto con
la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una
traduccidn simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacién. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado?s

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1082 DE 2015,
ADICIONADO POR EL ARTICULO 3 DEL DECRETO 1860 DE 2021.

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

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo CUATRO (4)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de cierre

' Circutar Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
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del presente proceso de seleccién con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el
Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los codigos
sefialados a continuacién:

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente y que consten en cada certificacion presentada de
cara a la verificacion de cumplimiento del requisito, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para
cada uno de los Grupos como sigue:

1105321 intura para geles acido-nucleicos
41105502 Kits para extraer acido desoxirribonucleico DNA de alimentos Grupo 1
41105521 Sistema de deteccién de acido desoxirribonucleico DNA 11,13 SMMLV
41106100 Kits de anélisis de acido desoxirribonucleico (ADN)
41116133 Kits 0 suministros para pruebas de biologia Molecular Grupo 2
41116134 Reactivos o soluciones o tinturas para biologia molecular 23,82 SMMLV
41116135 Controles de calidad o calibradores o estdndares para biologia molecular.
41116105 Reactivos o soluciones quimicas Grupo 3
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo 11,05 SMMLV
81101701 Servicios de ingenieria eléctrica
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de los
integrantes acredita que tiene la calidad de MiPymes y tiene una participacién igual o superior al diez por
ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015
(Convocatoria con limitaciones territoriales).

ACREDITACION DE LA CONDICION DE MIPYME:

Las MiPymes deberan acreditar su tamafio empresarial de conformidad con lo establecido en

el articulo 2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de 2015 y del articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074
de 2015 o las normas que los modifiquen adicionen o sustituyan, esto es:

> Personas naturales deberan aportar:

i.  Certificacion expedida por ellos y un contador publico, donde se acredite el tamafio
empresarial, adjuntando copia del registro mercantil

> Personas juridicas deberan aportar:

i.  Certificacidn expedida por el representante legal y el contador o revisor fiscal, si estan
obligados a tenerlo, acreditando el tamafio empresarial y_adjuntando copia del
certificado de existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio
o por la autoridad competente para expedir dicha certificacion.

Proponentes plurales: Tratandose de proponentes plurales, el criterio diferencial solo se
aplicara si por lo menos uno de los integrantes acredita la calidad de Mipyme y tiene una
participacién igual o superior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.
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NOTA 1: Para la acreditacién del tamafio empresarial debera observarse los rangos de
clasificacién empresarial establecidos de conformidad con la Ley 590 de 2000 y el
Decreto 1074 de 2015, o las normas que lo modifiquen, sustituyan o complementen.

NOTA 2: En todo caso los proponentes podran acreditar la condicién de Mipyme a través de la

copia del certificado del Registro Unico de Proponentes, el cual debera encontrarse vigente y en
firme al momento de su presentacién.

5.1.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacién en Colombia,

interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscritos en el Registro
Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas por
terceros y copias de contratos terminados y con acta de liquidacion o acta de entrega a satisfaccion
con entidades publicas o personas juridicas privadas, que los solicitados para los proponentes nacionales,
para acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones

definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para Ia participacién de Proveedores Extranjeros en Procesos de
Contratacién (G-PPEPC-01)” de Colombia Compra Eficiente.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se expidan
en moneda diferente al peso colombiano (COP), el Invima tendra en cuenta la tasa representativa del
mercado vigente en la fecha en la cual se suscribi6 el contrato. Para el efecto, se verificaran las tasas de
cambio certificadas por la Superintendencia Financiera.”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto con
la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una
traduccion simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacion. La traduccién oficial debe ser el mismo texto presentado’s.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

Fecha de expedicion de la certificacion.

Nombre del contratante.

Nombre o razén social del contratista con NIT.

Numero del contrato (en caso de que el contrato cuente con niimero de identificacion).

Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacién del contrato.

Nombre completo, cargo y numero telefénico o correo electrénico institucional de la persona que
firma la certificacion, la cual debe ser competente para ello.

Porcentaje de participacién en caso de proponentes plurales.

Valor ejecutado del contrato.

® & o & & & 0

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacion requerida, el oferente podra adjuntar
como informacion complementaria copia del contrato, acta de liquidacion, acta de recibo a satisfaccion, no
obstante, solo seran validas las certificaciones si con los demas documentos adjuntos se cumple con la

totalidad de la informacion requerida, no se tendran en cuenta aquellas expedidas por el mismo oferente
(auto certificaciones).

16 Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
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En todo caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificaciones requeridas, solo se tendran
en cuenta las primeras segun corresponda en su orden de presentacion.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la
verificacion de las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron presentadas dentro de la
propuesta.

Sélo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribi6 contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron la calidad de subcontratistas.

Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratante, por lo tanto, no se tendran en cuenta
aquellas expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

Los anteriores requisitos aplican en igual forma para los proponentes que se presenten como Consorcio o
Unién Temporal, respecto de estos, Ia experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en unién temporal 0 consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la unién temporal o
consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucion del mismo para
verificar el porcentaje de participacion.

El proponente deberd diligenciar el formato Anexo “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA”,
debidamente firmado por el representante legal, en el cual debera relacionar los contratos que pretende
acreditar para el cumplimiento del requisito. Aslf mismo, en aras de verificar que los objetos desarrollados
guarden relacién con el objeto del contrato, se debera aportar copia de las certificaciones de los contratos
terminados y recibidos a satisfaccion, previo a la fecha del cierre del proceso.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se expidan
en moneda diferente al peso colombiano (COP), el invima tendra en cuenta la tasa representativa del
mercado vigente en la fecha en la cual se suscribié el contrato. Para el efecto, se verificaran las tasas de
cambio certificadas por la Superintendencia Financiera.”

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto con
la traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una
traduccién simple al castellano y entregar la traduccion oficial al castellano dentro del plazo previsto para
la subsanacién. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado.

5.1.3.3 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA PERSONAS EN SITUACION DE DISCAPACIDAD EN
EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 1
DEL DECRETO 287 DE 2026, QUE MODIFICA EL DECRETO 1082 DE 2015.

La experiencia se tomara directamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los contratos allf
certificados identificados con fa clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo CUATRO (4)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de cierre
del presente proceso de seleccién con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados a continuacién; los contratos deben encontrarse identificados en el

Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédigos
sefialados a continuacion:
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Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente y que consten en cada certificacién presentada de
cara a la verificacion de cumplimiento del requisito, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para
cada uno de los Grupos como sigue:

Seificaiords Bienas v Somviaicen
Sl ,

41105321 Tintura para geles acido-nucleicos

41105502 Kits para extraer acido desoxirribonucleico DNA de alimentos

41105521 Sistema de deteccién de &cido desoxirribonucleico DNA Grupo 1
41106100 Kits de anélisis de acido desoxirribonucleico (ADN) 11,13 SMMLV
41116133 Kits o suministros para pruebas de biologia Molecular Grupo 2
41116134 Reactivos o soluciones o tinturas para biologia molecular 2382 SpMMLV
41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia molecular. !

41116105 Reactivos o soluciones quimicas Grupo 3
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo 11,05 SMMLV
81101701 Servicios de ingenieria eléctrica

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de los
integrantes acredita que tiene la calidad de MiPymes y tiene una participacion igual o superior al diez por
ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado

Colombiano, pero no rige lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015
(Convocatoria con limitaciones territoriales).

ACREDITACION DE LA CONDICION DE EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSONAS
CON DISCAPACIDAD:

Para acreditar la condicion de emprendimiento y empresas de personas con discapacidad y obtener el
criterio diferencial, el proponente debe estar en alguna de las siguientes condiciones:

1. Personas naturales con discapacidad que hayan realizado actividades comerciales a través
de un establecimiento de comercio: La proponente persona natural que, durante al menos en el
ultimo afio anterior a la fecha del cierre del proceso de seleccion, acredite mediante Ia copia de
cedula de ciudadania, la cedula de extranjera o el pasaporte, el certificado de discapacidad

expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccién Social, asi coma la
copia del registro mercantil.

2. Personas juridicas donde mas del cincuenta por ciento (50%) de sus acciones, partes de
interés o cuotas de participacion pertenezcan a personas con discapacidad y los derechos
de propiedad hayan pertenecido a estas durante al menos el titimo afio anterior a la fecha
de cierre del Proceso de Seleccién: El proponente acreditara mediante certificacion expedida
por el representante legal y el revisor fiscal, cuando exista, de acuerdo con las requerimientos de
ley o, el contador, donde conste la distribucion de las derechos en la sociedad y el tiempo en el
que las personas con discapacidad han mantenido su participacién. Adicionalmente se debe
adjuntar la copia de cedula de ciudadania, la cedula de extranjera o el pasaporte, el certificado de
discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccién Social,
asi como la copia del certificado de existencia y representacion legal.
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3. Personas juridicas que tengan vinculadas laboralmente al menos una persona con
discapacidad en empleos del nivel directivo'’ de la empresa durante al menos el Gltimo afio
anterior a la fecha de cierre del Proceso de Seleccion en el mismo cargo u otro del mismo
nivel: El proponente acreditara mediante certificacién expedida por el representante legal y el
revisor fiscal, cuando exista de acuerdo con los requerimientos de ley, o el contador, donde se
sefale de manera detallada las personas con discapacidad que ocupan cargos de nivel directivo
del proponente y el tiempo de vinculacion.

La certificacion deberd relacionar el nombre completo y el nimero de documento de identidad de las
personas con discapacidad que ocupan cargos de nivel directivo del proponente. Como soporte, se anexara
copia de los respectivos documentos de identidad, copia de los contratos de trabajo o certificacion laboral
con las funciones, asi como el certificado de aportes a seguridad social del Gltimo afio en el que se
demuestren los pagos realizados por el empleador, y el certificado de discapacidad expedido de acuerdo
con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Las certificaciones previamente indicadas deben expedirse bajo la gravedad de juramento con una fecha
de maxima treinta (30) dias calendario anteriores a la fecha de cierre del proceso de seleccion, de
conformidad con lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.6 del Decreto 0287 del 19 de marzo de 2028.

Tratandose de proponentes plurales, estas condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno de los
integrantes cumpla con los criterios previstos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 287 del 19 de marzo
de 2026 y acredite una participacién no inferior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal,
aportando la experiencia requerida, como minimo, en una proporcién equivalente a su participacién en la
conformacién del proponente plural.

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

El proponente debe anexar a la propuesta, los documentos exigidos para acreditar el cumplimiento de
requisitos técnicos minimos establecidos por la Entidad, como se presenta a continuacion:

PARA TODOS LOS GRUPOS:

En la oferta presentada por el proponente deberan certificar a través de la carta de presentacion, que
cumplira con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este estudio previo y ficha técnica.

Sera motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepte o no se comprometa en
la carta de presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones sefialadas en las
especificaciones técnicas del estudio previo, y demas documentos que hagan parte integral del proceso de
seleccion.

ENTREGA DE CATALOGOS / FICHAS TECNICAS DE PRODUCTO
Para los grupos 1, 2 'y 3-1 el proponente debera entregar junto a la propuesta el Catalogo del producto

emitido por el fabricante indicando puntualmente el item con las especificaciones técnicas de los bienes
requeridos en el numeral 2.4 de este estudio previo. Dichos documentos seran aceptados en su idioma

7 Se entenderd como empleos del nivel directivo aquelios cuyas funciones estan relacionadas con la direccién de
areas misionales de la empresa y la toma de decisiones a nivel estratégico. En este sentido, seran cargos de nivel
directivo !gs que dentro de la organizacion de la empresa se encuentran ubicados en un nivel de mando o los que por
su jerarquia desempefian cargos encaminados al cumplimiento de funciones orientadas a representar al empleador.
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original; en caso de ser su idioma original diferente al castellano, se debera entregar una traduccién simple
al espafiol.

Se recibirén las diferentes presentaciones comerciales de los items solicitados que se encuentren
disponibles en el mercado, siempre y cuando cumplan con las caracteristicas técnicas y la entrega se
realice en empaque original, sellados y sin alteraciones, y se cumpla minimo con la cantidad total requerida

por el laboratorio o en su equivalente en unidades, cumpliendo con las cantidades totales solicitadas por el
instituto.

Nota: Sobre los catélogos' se podran solicitar aclaracionss por la Entidad hasta antes del evento
de Subasta, situacién que no sucede con el cual no es objeto de ser subsanable y el no presentarlo
o diligenciarlo con incongruencias constituye causal de rechazo.

NOTA: No se aceptaran propuestas parciales, o condicionadas para ninguno de los grupos.

5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacién
Publica ~Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su calificacién,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las

caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Suministrar insumos y reactivos de biologia molecular y prestar del
servicio de intervenciones metroldgicas e instalacién de consumibles del
equipo LIGHTCYCLER 480 para la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia De Medicamentos y
Alimentos - Invima.

80.582.499

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida
El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Bloque A — Segundo piso -
Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Bloque B Piso 1 -
Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos y en la sede Montevideo Cra. 68D
N°® 17-11/21 Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados.

'8 Catalogo: Descripcion especifica de un producto y su respectiva marca
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6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

motivo de la contratacion.

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y
tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedidopor Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucion delcontrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

N |WIN| =

6.3.2. IMPACTO

Obstruye la Dificulta la

ejecucion del ejecucion del ejecucion del
contrato de contrato de manera]  contrato sin
manera baja. Aplicando alterar el
intrascendente | medidas minimas |beneficio para las
se puede lograr el partes

objeto contractual

Afecta la

Obstruye la Perturba la ejecucion

ejecucioén del del contrato de
contrato manera grave
sustanciaimente imposibilitando la
pero aun asi consecucion del
permite la objeto contractual

consecucion del
objeto contractual

Genera un
impacto sobre el
valor del contrato
entre el cinco por

ciento (5%) y el
quince por ciento
(15%) del valor
d t

Los sobrecostos |Los sobrecostos no
no representan | representan mas

mas del uno por |del cinco por ciento
ciento (1%) el | (5 %) del valor del

valor del contrato contrato

Incrementa el valor| Impacto sobre el
del contrato entre | valor del contrato en
quince por ciento | mas de treinta por
(15%) y el treinta |ciento (30%) del valor
por ciento (30%) del contrato

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

Dificulta la
ejecucion del
contrato de

Obstruye la Afecta la

Obstruye la Perturba la
ejecucion del ejecucion del
contrato contrato de manera
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ejecucion del manera baja.

ejecucion del

sustancialmente

grave

contrato de Aplicando contrato sin pero aun asi imposibilitando Ia
manera medidas minimas alterar el permite la consecucion del
intrascendente | se puede lograr el | beneficio para las| consecucion del | objeto contractual
objeto contractual partes objeto contractual
$ 805.825 $4.029.125 7| $12.087.375 $24.174.750 $ 24.980.675

Improbable

Posible

Probable

casi cierto

6.4.

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

40 de 68




899p iy

8g @p 1 eulbed

L0-90-920Z:uolsiw3 ap eysag

L0 (UOISIBA

L1¥04-NO D9 :061poD

NOIDO31dS 3d SOS3IV0Ud VilVd SOIATHd SOLNINNDO0A A SOIaNLS3T

IVNLOVHINOD NOILS3D

(

Pt

JEJRUOD
spuajasd as anb ojaiqo |
OARBI3J JOJOBS 8 JIDOUOD UQIOBJRAUOD
|enjoeNuUOD solemoenucoad eJed opejjouesap sislleue ap osavoid
oprsIqEIse uoysab u SOUBWNIOP = o Ua 8seq U0D JoysjuE O] |2 ouaisap ‘UGIDR]RIJUOD o
PLEIBOUOID ap odnib opjuod |, sueid | so] op ugIsIAGS e M - uotoeleUOD 8p oseooid | M 3 iesepap ap osasoud o esed 3 Dimloe
2 Uoo A B01U09)} 1ep uol T op UOIBIOgE[S | S| 2 m onjosdsal e opeioose {2 | » o |'S Z | oppepnigisod SOpos|ge)ss sajueyiiqey |8 218
PEPILIOIUCO eale |9 uoo | oeolpnipe ossooid | esed sopeubisap =z gl obseu jo opuesapisuco {5 | T =R e} e opIgap soysinbas sof uod 2 la |3 m
"o a ofegen sp | ejeisey 18 sjeIng mm_mco_mmv.o.a m 2 Aobed ap ewilo) ‘ozeld | E | pepius e} eldwino sajusuodoid so) ap 2 gle | =
sesaw op 01 5 ‘pepifaidwod ‘1ojeA ns ap pepisanau g] | ounfulu anb ap pepliqisod | —
uejloLesag '0jesjuod [ap 039iqo @ uod ap ugIoB)SHES
ugpiodosd ue ependape ef ua osesnay
BWIOJ 8P SSUBIqRY
so)isinbal so] J808|qels3
sajenoeuosaid
SOuBINDOP moﬁw%%.
>mo_ Sp UQISIAS m__ Mu owum.%w._ d d
ugRIogE}D B .
Em%“wcmco ered ‘woumﬂm__mm__u P oysandnsaud | epenospe LOBIOEASIGOS lep :Mu_wwuaw”w“wm ua
opios|qe;se  odnib u sajeuoIsarond z2 BJBUBW 8P JBWISS ap uy - | O ugKEIORAGNS i " ol
eweifiouosa 8p odnJ ojejuod opesueld euoisajo) @ M L | |2 uoo oyoss [op sisyeue (M M 2 m._o:m_u:mv o {oma .o_uamm BRI |@
o uod A o9y ep uol " ep $0| A ajuelolos w | o |S m OPENOAPE UN JEjjoLEsap 2 2| s |g opa|sap JOJO3S 9P SISlietR 'O | 3 | 3 1§ | 3
PEPILLIOJUOD mm‘_w o | oeopnlpe | 04 Ea.e 12p (€) ) TE & | 3 | Aseorsnes e pepissosu m e = |2 | ep eLOleIRPEP BYoY) saenpenuode:d 518 215
ag uoo oleqel) | €| BISEH 1o |sueing JOPEUIDIOO] e =] = 17 | el pepuep uoo Jeosigelse =L | B OpIqap SOSWNOop 2| S -
ap sesaw 12 'lemoeiuo) 5 ; d SO| 8p uQEeIOged
opuezieay uonsan S8|ENJOBJUODDI pEpHUS B
3p 0dnS jop SOJUBWINDOP SO} Jejoge}d op pepISadau g}
(1) eJOpRUIPIO0D ap pepligesuodsa) ap uglooRjSHEes
() m.._ e sajuajadwod A soauopl B] US OSeNay
sajeuoisajosd ua Jeubisaq




89 ap gy euibed

10-90-9Z0Z:UQISIW3 ap BYos4

L0 (UOISIBA

LLHO4-NODD 0B1pog

NOIDD3T3S 30 SOSIAD0Ud ViVd SOINTHd SOLNINWND0A A solanis3

IVNLOVEINOD NOILS3IO

899p 2y ‘
‘pepiiqibale ap ‘sosanosdal
o Jebn) opunbas ua opepanb A pepgua
PEUOI3IES eAey anb E_._m:on_oa_h e} ap oanesado
SIIBII0 [ uo T e co_omumzcom m_ Jeoipnipe = ueyd jop o
op1o9|qe}Sa uoo OJuose | ojenuoo IPEIERLOD .wm Z B € Jepeooid £ eusjo 2 oy SE}BUI SEf 3p ojesjuod va Slimio
ewebovon | opow | pug | oA Fiee g g | Crpheouee e 2|8 B |8 | OWRMMILND ) pquosns ousebnuewnd | & [ 3 | E [ §
18 uoo Jjod ok rezieba) | 4 = |9 S s ; g|of @ |85 Y ue opeuopoaesajuasse | O | @ |8 | @
P ap odnib 3 w < | & | oseooud o seoius olenuos |8 | » 6 |~ B UB Osesjas o91a|3|a
opJanoe aQ _Mwooﬂwvh%o BIBISBH | Geanoid & o m 18p uoduosNS e sepiode g @ | €| ewusben g 18- @nb 8p pepiaIsod g|g °
“op e ug = | aqisod sa ou is ‘0jenuUOD pepyua et esed
Jo Jiquasns e Jebn) pepISadau By
ualos|qe)s3
Jawud us OpeuoIID3|ES ap uooejsies
BISNBAUOD (B JBURLUOD e us osesay
ugIBJENUOD
BANDadsa) ‘ajgeoide
e] opezieba) ajuabia eajewsiou ‘sosaoosdal
efey B| UOD PEPIULIOJUOD 8p A pepyua
SOl epebaje o as anb zaa epaoosd as anb ap uy |3 e| ap oAnesado soptoajgejse sodwan soj
8 SOJUBWINDOP | UOIDBLLIoHU _oﬂm_.«coo BUN OJBJUOD - z uod |enjoeuUOD uoysab ap ue|d [@p ap eJany Jod ‘epezjenjoesap olo
ap B| 8p sap oejuod | T |ep Josinadns F3 S | w | ®ose e ewoyul sasenbow (Q z |y sejaw se| ap 'Bjoallooul ‘es(ey 318 iml|lo
uopejuasald | epoyoadsa 1Bpu 1o Asa g o | SAUOIDBNYIS JBIouUspIAg =2 | » 2 m ojuanuydwno ‘ejajdwosur eiauew ap m T{218
e| A 0)euod A oepInbl UoRISIBS lenjoenuodaid @ o 212 ap osed ua 'ugioepinby m. 5 S iw A uoonoale epuanbas ugpeuswnoop | Q. | & m @
[op uonosfe | sapepiend | el ejseH o mM%o 1 sojusBINIop rm \ow <= | Auopnosfs ‘uopeienuod = =z ) B| UD OSENB) B| UJJSIUIWNS OPRUOIDID|aS m 21 |2
e| uod se| 18 3psaq SO| 8p UQISIAS) = uo08as ap osaoosd esauab [eno of 8)ua.8j0 |12 0 sajusuodosd =
opJande 8 | Opuedyuap ugloRIOgEID |8 BjUBINp BISHEAUOD pepnua g| esed
el esed |op aped sod sopejuasald pepisasau e}
sopeubisap sojuawnaop A ugeuLIoju ap uQIDoBjSleS
sajeuoisajoid Bl Jezieue A Jesinay | U3 OSENaY




89 3p €Y

89 ap ¢t euibed

10-90-920Z:UQIsiwsg ap eydsa4

10 (UQISIBA

LLHO4-NODD (0bipo)

NOI292373S 34 SO0S300¥Ud ViVd SOINDHd SOLNINND0A A sOIaN.Ls3

IVNALOVHLINOD NOQILS3O

IR O

(

SN

‘sesaudwa e
esed sepiplad
uepesausb
"o1pa.4d |2 OU O JUBJUBW 85 os sand mmtmum
. 1S A BUSJO NS B8P SOUILLLG) wv cm%wmmww‘.a ‘sopepodw uos soynposd
‘osaooud |8p cwwwoo u sajenjorsjuoosid E $0) 8qos Jopasacid =z u w pu m_wmm d so} anb opep 'osasoid
ugexgnd sesoidws | O1BU00 ioeaueld SOJUBWINOOP % Zz18 {e Jeynsuod 'YL ap g % g | _hm‘_w oo p 12 sjuswennesyiubls m oiele
e onaixd ) 19p UoI o ! SO| 3p UQISIAS é 2 1 & | omeoyubis ojuswoesourun {2 | @ 2 |2 o9p ejoedul [end of ‘WL Bl S8 1 o
A uopeasueld SEIES oeaipnipe op d ugioeloqea ey e Ma 8 & | Jepuspire [e A oseooud o m.. o @ 1215 ep ._umu___n_woa ap ugoeueA Jod Jenosjow an 5 m @
ap edeje JUSERSID Bl BISEH omm_ww_: esed sopeubisep D B & | ejuejppe os onb ue odwey |2 b4 o & moom mMWm e)bojolq ap soaoeal g glo|e
g| sjuring MM”MM”_VM%_* te sjueing sajeuoissjoud ° ) |2 sjuesnp sopeusjo ° & _ L m._m_ o0 un A sownsul S0 8p OpeDISW
: s01 soeud so) ebusjuew op pepmaisod op soioaud so] us solque)
BISENUOD |3 Snb JBYNSA Jod pepnu3 e
ap sejaw se| ap
ojusiuniduwing
18 Us ugPEPBLY
. ‘BISHEJIUOD |B S8jqInquie ou
o a mmm__mmw,__ﬁmc 10U 5>mcm wﬁme wv mm:owwm:o
peuoIDo8|es uo B] LOD OpJanoe ap osasoid o 's0san0Idal p mnh_m_u mﬂm%_ww_m ch%u __b: oe
BjusIs0 I ) x 3 | e PEPINURUOD Jep A euajo = o k< A pepgus spEpHWS BOS OUBJSB ANb | O | O
oplo9|qelsa uoo oS | ojeRuos | T [enoenuco -3 215 el ap pepauas ap ezijod |8 | £ 2 | & | e opoagersdo o m_u._mu eas uopeesed | S Si=lo
ewelbouosd opaw {2p uo a 218 | BAROB)S Jaoey eled © i@ @ |2 ueid fop : . z 2izx12 |0
ugoB|es uoisen w |8 | a & o |d|& ns anb ‘ugpelENUOD 3P g |a @ |3
o ueo 10d o/A oeziebs| op ap odnib 3 e a2z osaoo.d |9 Jeiu) senueseb | W oo sejaw seap oseood o B1Bd OPIOBIGEISD m. R E]
opianoe 8 BOSNP UO | B| BISEH oseooid m. N e sg| uanbajje as anb o 5 \M B ojuaiudwng o Uo> vmu.::o.Eoo 3 W o | o
1OBOIUNWIOD o u3 N | ojqisod so ou is ‘sejjueseb | =~ A ugnoale op onmco._oom_mm 213
op se| Jebajje e tebn) 3 B} Ua OSENOY SneIuo [op sued
usios|qeIS3 Jawid us OPBUCIDIB|SS d eisen 6 [p 8y d
EISHEAUOD € JRUIIUOD Jod sejjueset se| usjuasal




L 89 8p ¥ C
‘OJBNUOD
puas
eppajqe)sa
A ‘sojonposd ‘OJEAUOD B Ud
. sepe)oyos | ‘sonjoeal | SO} 7 | sepuanbai seojusg) sauo
. mwﬂ,mwmww ) Seolios) % Qﬂw_ou ap uoldaoal % M m 1oeoypadse/seonsyusioeed (9 .ulm M 3 ‘[ENJOBIUOD ‘sepensjo A sepejoljos m .qmm - m
epewess ord S8U0 SOWNSUL | eala e| esed » m ~|2lg sej uod ueidwno soysa enb |12 | & < |S z uonoale SEj B $3JUaIaJIp SeUd) |85 ,m q
ebanuo 12e0yadsa ap m.u oMl sopeubisap I = | o | Jeoyuan aqap 'soanoess A W W 3 | @ | e1sp uooeosje | SEIRSHSIORIED UOD SOARORR) | B m“ w 2
epED BUEINg sejeday | ebanus s mu.m wm. S001UD9) O/h .M,lu,. N @ | sownsul S0 8p ugdaos) g |5 CRIc A osesjay A sownsu ap eBasugy 518 8
sSOAlIDBaS ewnin euoisajosd L) e| esed opeubisap
A sownsug i 13 001u2d} o/A [euoisajoud |3
$0| ap
oun epea
OpuBDLLIBA
anbyde ‘BJSHRAUOD B
anb $8|qINgUIe ou Jokew Bziany
sojjanbe op sesneo lod “ebajue
uae songoEa ‘olqtoal e| gjsey A spodsuen
-sooeal Injesadius) % - 5 | @pouawou fe sojonpoid - = _ ap osaooud 2 ajuelnp
£ sownsut 8 p B| OPUBWIO} | o ‘sojonpoud o1enueo a M ,m s0| ap einjesadwa) mu F 2 eo,m ‘fenideuod S0JS9 U3 Sepessje Senuds) mv .m_ m| o
ep euiesfosd A ugpelaye so19p ; S0| ap 1op (s9) wl|€{~|3]8 el A 001S)) Opelsa [ 218 o m 2 uoonoafa A seo|s|) SauoIDIpuod 2| g W o .
eBanue ap uoiodaoas ebanua Josmiadng e 2 | & | feoyusan agap ‘soanoeal A (% W 2 @ | e ap uoepse sod o/A slejequs o m. 3 m
epeo sjueing ody unble = ge g sjueing i m » | © | sownsul sof ap ugiodadal mo 5 P ° A osenay ap osasold |8 m«cm*:u sig|e &
JeayusA pezieuly LS | esed opeubisap =« uopendiuew ejew ‘ol
op sese ua AR 001u23} O/A [euoisajoud |3 Sp euaped g| ap epuasne
‘sojonposd Jod sosonoesep JenIajow
SO| ap eoIsYy eifojoiq ap soAnoeas
uoIsIARY A sownsup so| ap ebasjug

iyt ctg

Ul

89 ap ¢ euifed 10-90-9202:u0is|Wy ap eyos L0 ‘uglsiapn L1¥04-NODD :0Bipoy e —

OU

NOIDD3T3S 30 SOSIAD0Ud VHVd SOINTHd SOLNINWND0A A SOIanLs3a T T0T o
IVALOVYLNOD NOILSTD




89 ap G

‘ewelbouoid
le unbas
sejsandoud
se|
P UOIENIEAS
1OBIBUBA

“Jopenjeas
SHWOD Bp
aued Jod
SOOIWIOUO0D
A
SOJSOUEUY
SaJopeaIpu|
s0| ap
UQEDILISA
]|
ap sone) v

uQI003|9s
ap
osaooud
lep ug
10BUILIBY
B| B}SeH

‘osao0id
[ERER
epesaiajul
sesasdwa
sej ap
BUN EPED
ap aped
Jods
eysandosd
se| ap uo
1DejUasSald

"JopenjeAa
QHWOoD jo
A jenjoenuod
uonsalb
ap odnib
19 ‘B0IUDY}
ease jo Jod
OpINYISUCY
oue
ugdiosIpRNtL
odnig

IS

ofeg obsany

(2) Jousiy

(2) siqeqosduy

‘soleq
sjusujeyipe sopald
uajuasald ou SEDIWOUOD
sepajo se| anb Jeoyuan A
osaooud |9 U opRB|geISe
O] UOD OPISNOe 8p Jenjeng

pepRug
o}y obsaty
9
(¢) opesapop
(e) aiqis0d

‘Pephus €| 8p
[enue oAlelado
ue(d jap sejw
se| Jeynosfe ep

pepligqisodwy)

‘pepHUL B
op [euoNNSU}
uabew
€} 8p UOIoBJOS)Y

'sjed |9 US SODIWIQUODS
S3I0PRIIPU) UB SBUDIDBID)E
o7A sauoioenjony sajqisod
10d 'opeossw |op sajeal
soloaud 50| B Bpuodsancd
OU O}BJUOD |3p JOJBA
|18 anb ; efeq ajuswieyipe
ejsandoid eun Jesipnipy

89 ap 6¥ euibed

10-90-920Z:uoisSlwg ap eyoa 4

LQ (UQISJOA

1LHO4-NODO 10BipoD

NOID2313S 30 SOS3I0Ud ViVd SOIATHd SOLNIWNDO0A A sOolanls3d

TVNLOVHINOOD NOILSHO

e, o

021UQU00T

[TTeTiet= 1=

oulsxg

EIENEDY




o) J
! 89 9p of -

‘ajqeoyde
aJuabia eajeuwsiou g
uod OpIBNJE Bp oAloadsal
osao0ud |9 esed as
ojusiwidwnou un asauab
as A sosiwoidwo? sojsa
uos ejdwnou; e}snesuos
19 nb ap osed ug ‘opejesucD anj 9| anb
opIAIRS [9p ugoelsald ey

owﬂwmmomwm%mmww“”_m eJed epuanbas ea1Bojousa)
e P . ‘oAeNSsIUiIpE A eanesado pepoeded g]
0}enuod 9| uod & sojuswn Sed| g
C«Q_ m._ "o n__am MoeRU0D Sﬂuu oleuod [9p 2 z| 5 £ mm~_ SMLMMM >_w_m_ ow s 19 z |2 a)sebsap Jauaiuew esed Junou egep | S | m | _ m
aua R uonoala " Josinadns Q 2| 6 ed 2> 2 2 ‘pepnus e} $9]BNY SO| U3 SO}JS0D SBWap m 2 w B3
efap ugonoala X 7] «afo |3 pepunbas e| ap obe = ~|g |g A \ 22 |8 1
wajuauewad ollouesap e[ ap ug €| 5p oI [E] = = 12 ap su0dos 5 eseinbes 213 @ { op selow se| ap souelouoy 'souejes ap 2la 3|5
19ezIeuy T eJsnenuoo 13 [ B2 * o 213G | ousmudung obed [ ua oyuaswydwnow; |3 [ § | © I
eu3 g esey | °oPsed & 0 Josyuiadns [ opueno | & = A uopnoafa 1@ Jod opeUOISEDD 2
A obed ap ajwel; epeo |9 N . N
eied tejussard e1aqap & e} ua sesowaq BJSflesjuod |op aued
£19q8p 85 Jod ojenuod jap ugnosle
B[ Us ojuadwnoul
“0IIAIBS {ap uolelsald g| _o ommu‘;m.h m.__n_mo " :

eied epuanbai eoibojouss)
A eagesado peptoeden g
Jauajuew eied sopuinbpe
sosiwoidwod sewap A
SOLJBIoUoY 'SOUE[ES SOf 8P
ounyodo ofied (2 Jezieas
BJaqap BISHEHUOD [J

LEHO4-NODD :0Bipo)

89 @p gy euibed 10-90-9Z0Z:UQISIT 8p BY284 | L0 IUOISIBA
NOIDD3T3S 30 SO0S3I0Ud VHVd SOIATYd SOLNINND0A A SolantLs3

IVALOVHINOD NOILSED




89 ep Ly

‘ajgeo)de eajeULIOU
] UOD PEPIWLIOJUCD ‘eURINGL] O/A e3sandnsaid
ap ssjuapanold uess anb ‘lesoqe; uoe|siba| ey -
epha sajenjoeAU0O ssywel sof |9 U SOIqED ‘D)@ ‘edlWouods | 3
BAlJELLIOU oo ot 8p = M £ enom mw:bmc_ 2 anbipu W M - m_uMmm_mEm ‘BUE)ILES 3 m
. Bl ojenu = 3 8 | © | esenbepuyieuod o9 (2 g3 epuabiows sp ugpesepep | @ | m | _ 1T
_muow_wh_wﬂww_m ajueueulad | jap uo MWMLMM:M wmwwnw_oo_w m» w18 m le jeuLoui @ RO |2 | > | | @ 2 €| 0wod) sajusiadwon o m - e
e alvemng eioUBW Bp | |DeZHEUY | T ol Josnadng == glez BUOIP 9p UOISIWS < | B a o sapepuoine se| 3la w 28
opuedyUsA | e BlSeH op sed v : g e B) B OJUSJE JEISO RIOGEP | T ~ 13 Jod sepniwe sauoisodslp | @ | 8
Ao ; G L1 as [end of Jod ‘anbipu) = « Jod opelauab ojesuod W
puByNSUCD o Jse ewJou gy opuend | [op SS|etolul SsUoIpUD sef | §
‘pephus e} A B)snesuod ap uoPEDyIpoW Bjussaid o
1@ Jod sopeldope as anb ap pepligisod
8% UBJagap SOIqIBD SO
-ooipun( A sjqejucd
‘0IBIOURUY 'OARRIISILILPE | ¢p op mmﬂﬁwm__ op
oaiunbas m ojuaudiing
o 1 15| 2| et 12 23| Finpmos | sosmeds sonies 1€ || g
DN Q 21 & i 4 R 2 12 | ejuaseowsp sa|qisod opuesausb 3 18|2]|@
Sef ap o e m c18 2 @ ugisiniadns op al8| ™ |2 1& | ‘openuooep oenuoo pp uoisniadns L2 |5 (3 | @ [
Em_E__aE_: o :o_u_muw_m oronoak a = _m:cmﬁ m_um_u :wo%mw_..EmEoo 8 & | | uopnosls ejue | ) us sewusioyep usjuesaxd L3 | S 10 | 2
ua eynoale | ap edejs | uopnosfe Q ~ ap A ajgeoyde yuabin  |& i - . . " 2.
s ojenuod | epep uo edeje ° BAREULIOU B} OpUsIBose | & CluBILIaMNIUL @s anb ap pepiIqisod '
swsuewiad 1@ enb oeulLwLa) | B) 9p o) 0jesuoed |jap uoisinadns e sejoueseq | o
elouew aQ elelseq | 1o apseq Josinadng 13

89 @p /¥ eulbed

10-90-9202:UQISiWy 38p BYOa4

10 ‘UOISIaA

LLY04-NOD9D 0B1poo

NOI20313S 30 SOS3I0Ud ViVd SOIATud SOLNINND0A A SOIdNLs3

IVNI1OVELNOD NOLLSED

|




89 9p 8

—

“UQIOBIBIIUOD B] &P CAROW pepisedau ) ebejsnes pepnus e) anb spadwr uspand anb sajqisinald sojuaAs (p ‘0JeUOD [P CORLIOUOIS oLl
anb sojuana so| (g ‘ugloelRIIL0D Bp 0Sa201d [ap OPBYNSBI OWOD OJELUeO 18P Bwly A uopedipnipe ] Jejosje uspand anb sojusas s0] (e :sopadse sajuainbis so| BJUBND U3 SOPIUA] UoIany SoBSal ap ZUjBW B[ JEINJONIISE Bled °| BION

gjsfesuod 8 eled

%06 A pepius e esed %06 BIEZI[E3S 3S 9}ST [P UIONGUISID €]
'seuoioEpUNUL ‘salo|quwe] so) ‘ojdwale Jod ‘0jesu0D [3p ugionasfe B) ua opedw Bus) uepand anb euewNy UDIDUSAIBILI ABY OU SB[END SO| US Sa|qQISIASId SBJEINJEU SOJUBAS SO| UOS

‘asigjuasald e sebaj| op 0seD U 'SONO BUD
‘0JIn0} OSED O JoABW BZIBN 7 BION

‘sejnbas

SelAn||

nbs 18 Jejoase uapand anb sojuaas (0 ‘ojenuo [3p ugpNoale k) Jese)e uapand

‘0jenRuoD
ap uowepinby
ej ayueing

‘opejndgss
ozeyd
18p onuap
A sauodos
soaadsal
S0 UOD
uoepinby
e[
opuezifeay

‘0)enuod
Ppu
oEpInby|
e| ejseH

"0JeHu0D
1ep u
oIDBUILLG)
e| apsag

“Bisiesjuoo A

0jenuod |ap
Jos|inedng

IS

ofeq obsau

(z) sousw

(2) siqeqoiduy

‘ajgeoide
ajuabin eaelwsou
B UOD PEPILLIOJUOD 3p
|esdiejun uoepinby g uoo
elapanosd as ‘upnoafe By
Jezjeuy ap oban; ojenuU0D
{2 epanb anb ua upenys
el ap eapun| pepunbas A
ezZayao sep A sajushenuod
S0} 8JjUd ugIe(a)
€| 8juBWIBARIUYAP JeLBD
ap uy [o uod ‘soplodjqelsa
sodway so| ua |e1aejq
eisuew ap ugepinbiy
e| Jezyeal a|qisod
eas ou anb ap oseo
us '|e1a)e|iq BIBUBW ap
ugioepinby| e eApoadsas g)
esed SEUESDIBU SBUOIDDR
se| Jezieas ueglagap
olenuos |3 openosala
ZOA BUN DJUBRHUOD
e A eysyenuod |13

pepnu3 A elsienuo)d

Oy

g
(e) opesapony

(e) siqisod

‘saped sej Jod
onjes A zed ap
e)jej ‘ojeljuod
[ap opejsa jop
alquinpiJasuy
‘1epinby esed
epuajadwoo
8p epipsed

‘A9 e[ Jod sopios|geisa
sozejd soj uoo opsanoe
3p ojenuod |ap uoepinby
2| Ua osel)as syuasad
as anb ap pepyigisod

89 ap gy euibed

10-90-920Z:UQISiw3 ap eyoday

1O (UQISIBA

11H0O4-NOD9 :061poD

NOIJD313S 30 SOSIO0Ud ViVd SOIATHd SOLNINNDO0A A SOlanLs3

TWNLOVHLINOD NOILSTD

ouojeinbal A oageissdQ

uQInoslz

oulsy

ooyjoadsy

vi




Y

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Cédigo: GCON-FOR11 Versién: 01 Fecha de Emision:2026-06-01 Pagina 49 de 68

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

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

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y seis
(6) meses adicionales. En todo caso, el proponente
debera mantener actualizadas las polizas hasta la
liquidacion del contrato de conformidad con el articulo
2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082.

20% del valor total

Cumplimiento del contrato del contrato

20% del valor total | Vigencia igual al plazo ejecucion del contrato y seis (6)

Calidad del Servicio del contrato meses adicionales.

Salarios, prestaciones sociales e 5% del valor del

indemnizaciones laborales contrato Vigencia del contrato y tres (3) afios més

Calidad y correcto funcionamiento | 20% del valor total | Vigencia igual a la del contrato y doce (12) meses
de los bienes del contrato adicionales.

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y publicarse a través de la plataforma Secop !l para su
aprobacion, a mas tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensién o
prorroga de su vigencia, de acuerdo al articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL CONTRATISTA
se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma proporcional, de manera que se
mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia respectiva. El término de duracion de
la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de la misma.

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedit a verificar si el servicio que se pretende contratar
se encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener un referente
para el analisis del mercado requerido.

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

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

* Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite seRalado en el acuerdo para
su aplicabilidad a la entidad estatal.

A0 A~ 2O
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* Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

Alianza del gglrlj 2: si No si No
Pacifico México Si

Canada Si Si No Si No

Chile Si Si No Si No

Costa Rica Si Si No Si No

Estados AELC Si Si No Si No

Estados Unidos Si Si No Si No

Unién Europea Si Si No Si No

Corea Si Si No Si No

Israel Si Si No Si No

Reino Um%rgselrlanda del si si No si No

México Si Si No Si No

Triangulo Norte Si Si Si Si No

CAN Si N/A N/A No Si

El proceso de seleccion solo le aplica el acuerdo de la Comunidad Andina de Naciones, de limitarse la
convocatoria aplicaria la causal 14 del anexo 4, que sefiala: Las convocatorias limitadas a MiPymes, en el
caso que aplique la limitacién de conformidad con lo establecido en el cronograma.

9.  ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, las Entidades Estatales
tienen el deber de realizar, en la etapa de planeacién contractual, un analisis integral que permita conocer
el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de analisis de riesgo. En cumplimiento de este mandato, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, desarrolia el presente analisis atendiendo los
lineamientos metodolégicos establecidos por la Agencia Nacional de Contratacién Publica — Colombia

Compra Eficiente, particularmente los contenidos en la Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector
- version 2025.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDADECONOMICA

La contratacion que se pretende desarrollar para satisfacer la necesidad de prestar el servicio de suministrar
insumos y reactivos se encuentra en el sector comercio, dado que estos productos son importados. Por este
motivo, se le conoce como el sector del servicio'®, representado en este caso por la entrega de productos.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

1 hitps:/iwww.valoraanalitik.com/2022/07/05/inflacion-anual-a-junio-alcanzo-maximo-en-22-

anos/#:~:text=EI%ZDDepartamento%ZOAdministrativo%zoNacional%20de.Vea%20m%C3%A1 s%20noticias%20macroecon%C3%B
3micas.
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41105321 Tintura para geles acido-nucleicos

41105502 Kits para extraer acido desoxirribonucleico DNA de alimentos
41105521 Sistema de deteccion de acido desoxirribonucleico DNA
41106100 Kits de analisis de acido desoxirribonucleico (ADN)
41116133 Kits 0 suministros para pruebas de biologia Molecular
41116134 Reactivos o soluciones o tinturas para biologia molecular
41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia molecular.
41116105 Reactivos o soluciones quimicas

81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
81101701 Servicios de ingenieria eléctrica

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

89.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.2. ECONOMICO
i) Productos incluidos en el sector
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

- Cultivos y fluidos

- Reactivos analizadores de microbiologia

- Kits o suministros para pruebas de alimenios

- Controles de calidad o calibradores o estandares para inmunologia o serologia
- Controles de calidad o calibradores o estandares para microbiologia o bacteriologia
- Controles de calidad o calibradores o estandares de parasitologia o micologia
- Suministro de quimicos.

- Anélisis de calidad.

- Estandares y reactivos para microbiologia

- Material de Referencia

- Medios de Cultivo

- Tecnologia — Instrumental para laboratorio

- Repuestos y accesorios — suministro de partes

- Consumibles

- Representaciones y disfribuciones

- Servicios de asesorias y capacitacién

- Estandares y reactivos para microbiclogia

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

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia, a
continuacion, se presenta una lista que ilustra los diferentes grupos relacionados. Varios de ellos
colaboraron en la elaboracion del Plan de accion nacional para la gestion de sustancias quimicas:

- Ministerio de Salud

- Consejo Profesional de Quimica

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
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Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacion ~ ONAC
- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab
Asociacién de Quimicos Analiticos Oficiales - AOAC
- Federacién Mundial de Colecciones de Cultivos - WFCC
- Federacion Latinoamericana de Colecciones de Cultivos — FELACC
- Subcomisién de Colecciones de Cultivos Microbianos — SCCM
- American Type Culture Collection — ATCC
- Comité de Expertos de Naciones unidas sobre Transporte de Mercancias Peligrosas — UNCOE
- Asociacién Internacional de Transporte Aéreo — IATA
- Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico — OCDE
- ANDI. Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia,
- ASINFAR - Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas.
- ISO. International organization for standardization.
- SICAL - Subsistema Nacional de la Calidad.
- Superintendencia de Industria y Comercio.
- FENALCO. Federacion Nacional de Comercio.
- ACOPI. Asociacién Colombiana de Pequefios Industriales.

Servicios dirigidos a:

- Industria quimica

- Industria de alimentos

- Industria farmacéutica

- Industria de Cosmética.

- Instituciones universitarias y centros de formacion.
- Laboratorios publicos y privados

- Sector Salud

- Industria en general

iii) Variables econémicas que afectan el sector

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se da a
continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudio:

Tasa Representativa del Mercado (TRM): 30 de mayo de 2026 al 30 de junio de 2026 2°

2 https:/idolarhoy.com.co/graficas-30-dias/
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PRECIO DEL DOLAR DESDE EL 30 DE MAYO DE 2026 HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2026
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Taomado de: https://www.dolar-colombia.com/grafica?fi=2026-05-30&f=2026-06-30

Durante los ultimos treinta (30) dias, comprendidos entre el 30 de mayo de 2026 y el 30 de junio de 2026,
la Tasa Representativa del Mercado (TRM) presentdé un comportamiento predominantemente bajista,
reflejando una apreciacion sostenida del peso colombiano frente al dolar estadounidense.

En efecto, la TRM pasd de niveles cercanos a $3.670 COP/USD al cierre de mayo de 2026 a valores
préximos a $3.450 COP/USD al 30 de junio de 2026, lo que representa una disminucién aproximada de
$220 pesos por délar, equivalente a una variacidon cercana al 5,99 % durante el periodo analizado.

En cuanto al comportamiento intraperiodo, se observa que la tendencia descendente se mantuvo de forma
relativamente estable a lo largo del mes de junio, con fluctuaciones moderadas propias de la dinamica del
mercado cambiario. Aungue se presentaron algunos repuntes temporales del délar durante determinados
dias del mes, estos no fueron suficientes para revertir la tendencia general de fortalecimiento del peso
colombiano.

Adicionalmente, el analisis del periodo evidencia que la TRM se mantuvo dentro de un rango aproximado
entre $3.670 COP/USD y $3.450 COP/USD, reflejando una volatilidad moderada y una trayectoria
descendente progresiva. Este comportamiento indica que la apreciacion del peso se produjo de manera
gradual, sin registrarse movimientos abruptos o eventos extraordinarios que alteraran significativamente la
estabilidad del mercado cambiario.

Entre los factores que pueden asociarse a este comportamiento se encuentran las expectativas favorables
respecto de la economia colombiana, la estabilidad de las variables macroeconémicas internas, el
comportamiento de los mercados internacionales y la dinamica de los flujos de capital hacia economias
emergentes. En conjunto, estos elementos contribuyeron a un entorno de mayor fortaleza relativa del peso
frente al dolar durante el periodo evaluado.

En consecuencia, si bien la TRM contintia presentando las variaciones propias de un mercado cambiario
dinamico, el andlisis de los ultimos treinta (30) dias evidencia una tendencia de apreciacion del peso
colombiano frente al délar estadounidense. No obstante, estas variaciones se han presentado de manera
gradual y sin episodios significativos de volatilidad, por lo que no se observan alteraciones abruptas que
modifiquen de manera sustancial las condiciones econémicas generales consideradas para el presente
proceso.

SALARIO MINIMO LEGAL:
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Con la entrada de 2026, el salario minimo legal en Colombia quedo fijado en $1.750.905 COP como ingreso
base y el auxilio de transporte en $249.095 alcanzando un ingreso mensual total de referencia de
$2.000.00, aplicable unicamente a quienes devengan hasta dos salarios minimos. Para millones de
trabajadores colombianos, este ajuste representa un incremento significativo en su ingreso mensual y un
alivio parcial frente al alza de los costos de vida de los Gltimos afios.

El aumento del 23 %, decretado originalmente en diciembre de 2025 por el Gobierno Nacional, se convirtié
en uno de los ajustes mas elevados en décadas. De hecho, es el segundo incremento porcentual mas alto
de la historia reciente, solo superado por el aumento del 27 % registrado en 1989. Esta decisién no solo
impacta directamente a los 2,4 millones de trabajadores que devengan el minimo, sino también a los mas
de 11 millones de personas que en la practica reciben ingresos por debajo de ese umbral debido a la alta
informalidad, empleos de corta duracién o trabajos a tiempo parcial.

Aungue el incremento nominal es del 23 %, su aumento real, descontando la inflacién, se ubica alrededor
del 18,7 %, segln estimaciones oficiales. Este ajuste busca compensar la pérdida de poder adquisitivo
acumulada durante los ultimos afios, marcados por precios elevados en alimentos, vivienda, transporte y
servicios basicos. En otras palabras, el aumento intenta que los hogares recuperen parte de la capacidad

de compra que habian perdido, especialmente durante los periodos de alta inflacion que afectaron con
mayor fuerza a los estratos medios y bajos.?!

En términos sociales y econémicos, el impacto del nuevo salario minimo se siente de manera amplia, por
un lado, fortalece los ingresos de los trabajadores formales, lo que podria dinamizar el consumo interno y
ayudar a la recuperacion econdmica prevista para 2026. Por otro lado, también representa un desafio para
las empresas, especialmente aquellas intensivas en mano de obra, que deberan ajustar sus costos

laborales y sus estrategias de contratacion para sostener la operacion sin comprometer su sostenibilidad
financiera.

En ese orden, el salaric minimo 2026 marca un punto de inflexion para la economia colombiana, busca
equilibrar el deterioro del poder adquisitivo y redefine la discusion sobre el valor del trabajo en el pais. Sin
embargo, la magnitud del incremento plantea retos importantes para el sector productivo, la formalidad

laboral y los procesos de contratacion publica y privada, que ahora operan bajo una estructura de costos
mas elevada.

i) Cadena de produccién y distribucion

La cadena de produccién y distribucién de los bienes y servicios objeto del presente proceso de
contratacion se caracteriza por ser directa, especializada y técnicamente controlada, en atencién a la
naturaleza de los insumos, reactivos y servicios requeridos por los laboratorios de la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad del invima.

De acuerdo con el estudio de mercado adelantado, la provisién de estos bienes se realiza, en términos
generales, a través de fabricantes especializados en biologia molecular, quienes suministran los productos
directamente o mediante distribuidores autorizados, que cuentan con certificaciones técnicas,
representacion comercial vigente y experiencia especifica en el suministro de reactivos e insumos
compatibles con metodologias estandarizadas, validadas y acreditadas.

En este contexto, la cadena de distribucién no contempla esquemas amplios de intermediacién ni
subcontratacién, dado que la incorporacién de terceros no especializados podria afectar la trazabilidad del
producto, las condiciones de calidad, la compatibilidad técnica con los equipos instalados y el cumplimiento
de los estandares exigidos por el sistema de gestion de calidad y la norma ISO/IEC 17025:2017.

2 USD/COP 2026: Guia Completa del Peso Colombianc v el Délar
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Asi mismo, el analisis de la oferta evidencio que el mercado de estos bienes y servicios es limitado y
altamente especializado, por lo que la imposicion de exigencias adicionales en la cadena de provision
podria restringir ain mas la participacioén de proveedores técnicamente idoéneos, incrementando el riesgo
de desabastecimiento o de declaratoria de desierto del proceso.

En consecuencia, la cadena de produccidén y distribucion identificada para el presente proceso se
fundamenta en un esquema fabricante—distribuidor autorizado—usuario final, el cual garantiza la calidad,
confiabilidad y oportunidad en el suministro, y resulta coherente con los principios de eficiencia, planeacion
y seleccion objetiva que rigen la contratacion estatal.

ii) Dinamica de exportaciones e importaciones

La cadena de transporte comienza con el empaquetado de las sustancias y termina en el laboratorio que
recibe el envio (destinatario) y ello puede incluir el transporte aéreo, por correo postal dentro del territorio
nacional (interna) y/o entre paises, fronteras o continentes (internacional). En cualquier caso, es
responsabilidad de los proveedores disponer de uno o mas especialistas calificados (entrenados
convenientemente) para encargarse de esta actividad y que se responsabilicen del envio.

9.3.3. TECNICO

Biologia molecular. La biologia molecular es la rama de la biclogia que tiene como objetivo el estudio de los
procesos que se desarrollan en los seres vivos desde un punto de vista molecular. En su sentido moderno,
la biologia molecular pretende explicar los fenémenos de la vida a partir de sus propiedades
macromoleculares. Dos macromoléculas en particular son su objeto de estudio:
¢ Los acidos nucleicos, entre los cuales el mas utilizado es el acido desoxirribonucleico (ADN), el
componente de genes.
» Las proteinas, que son los agentes activos de los organismos vivos.

Esta area esté relacionada con otros campos de la biologia y la quimica, particularmente ingenieria genética
y bioguimica. La biologia molecular concierne principalmente al entendimiento de las interacciones de los
diferentes sistemas de la célula, lo que incluye relaciones tales como las que existen entre el ADN y el ARN
(acido ribonucleico), la sintesis de proteinas, el metabolismo y el cdmo todas esas interacciones son
reguladas para conseguir un correcto funcionamiento de la célula.

Los métodos que emplea esta ciencia son fundamentalmente los mismos que la Biofisica, Bioquimica y
Biologia. Utiliza los analisis quimicos, cualitativo y cuantitativo, los conocimientos de la quimica orgéanica, la
Biologia de microorganismos y de virus, etc., pero revisten especial importancia los nuevos métodos
microanaliticos tanto fisicos como quimicos. Se destacan la microscopia electronica, que permite
resoluciones que alcanzan los 10 Amstrongs; la difraccién de rayos X, que determina la estructura y
disposicion espacial de los atomos de las macromoléculas; la ultracentrifugacién diferencial, tanto analitica
como preparativa, que permite separaciones antes imposibles; la cromatografia de gases, y, en fase liquida,
la espectrografia de infrarrojos, la Quimica con is6topos trazadores, la espectrometria de masas, entre
otros.??

Eletroforesis. La electroforesis es una técnica que se utiliza de forma generalizada en la que,
fundamentalmente, se aplica corriente eléctrica a moléculas bicldgicas, ya sean ADN, proteinas o ARN y se
separan en funcién de si son mas grandes o pequefias. Se utiliza en una gran variedad de aplicaciones,
como en medicina forense para determinar la identidad de las personas que puedan haber participado en un
delito, mediante la vinculacion de su patron de ADN -su patrén de electroforesis- a uno que esté en una base
de datos. También son muy importantes en la investigacion de proteinas, y en la investigacion de mutaciones

2 Tomado de https://es.wikipedia.org/wiki/Biolog%C3%ADa_molecular
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genéticas, porque cuando las proteinas o el ADN estan mutados, son con frecuencia mas o menos largos y,
por lo tanto, aparecen en un gel de electroforesis de manera diferente de lo normal.

Las pruebas de diagnéstico para muchos casos todavia se realizan mediante electroforesis. Es una técnica
muy utilizada en la investigacion basica, muy importante para la comprensién de la funcién de genes y
proteinas. Una electroforesis se realiza generalmente en una especie de caja que tiene una carga positiva
en un extremo y una carga negativa en el otro. Al analizar las proteinas en un gel, en una de estas cajas, por
lo general se toma la proteina completa para ver lo grande que es. Cuanto mas corta, més migran en el gel,
de modo que las proteinas pequefias terminaran en la parte inferior del gel, porque han ido mas lejos, y las
mas grandes terminaran quedandose en la parte superior. En el caso del ADN, es una molécula muy larga,
asi que no se puede hacer un gel de una molécula entera de ADN de una célula, asi que lo que hacen los
cientificos es cortar el ADN con insumos como las enzimas de restriccion, que cortan el ADN en partes mas

manejables, y entonces esas piezas, dependiendo de lo grande que sean, migran mas o menos por el gel y
terminan mas arriba o mas abajo.2®

Enzima de restriccion. Una enzima de restriccidn es una enzima aislada de una bacteria que corta la molécula
de ADN en secuencias especificas. El aislamiento de estas enzimas es fundamental para el desarrollo de la
tecnologia de ADN recombinante (ADNr) y la ingenieria genetica. Las enzimas de restriccion son proteinas
que se unen al ADN de una manera muy especifica. Realmente reconocen los pares de bases en el ADN.
En general se unen a una secuencia palindrémica gue es una secuencia que tiene una copia en espejo de
si misma.2* Aunque estas enzimas desempefian una funcién propia en las células procariotas en las que se
descubrieron, son particularmente importantes por su empleo experimental en varias areas de la biologia
molecular, de interés tanto basico como aplicado al diagndstico clinico; en especial, se utilizan en el proceso
de clonacién molecular del ADN. Ademas, tienen aplicacion en otras técnicas como la secuenciacién del
genoma y el estudio de los polimorfismos (Luque y Herraez, 2002)2.

Las enzimas de restriccién son producidas por las bacterias como un mecanismo de defensa contra las
infecciones viricas, concretamente contra virus bacteri6fagos, cuya reproduccion depende de la maquinaria
genética de la bacteria. Se trata de los sistemas de restriccién-modificacion o metilacién-restriccidn. Las
enzimas de restriccién se nombran con tres letras tomadas del género y especie de la bacteria de la que se
aislaron originalmente, seguidas a veces por una letra mas, que identifica el serotipo (variante antigénica de
la bacteria) y finalmente por un nimero romano que las identifica en caso de gue en una misma variante se
hayan encontrado varias enzimas con distinta especificidad.2

Marcador de peso molecular. Los marcadores de peso molecular estan disefiados para visualizar la
migracion del ADN en geles de agarosa y poliacrilamida. Su mezcla de compuestos como el glicerol ayudan
a precipitar la muestra para inhibir la actividad de nucleasas.?’

PCR. La reaccion en cadena de la polimerasa, conocida como PCR por sus siglas en inglés (polymerase
chain reaction) o como RCP, es una técnica de la biologia molecular desarrollada en 1986 por Kary Mullis.

Su objetivo es obtener un gran nimero de copias de un fragmento de ADN particular, partiendo de un minimo;
en teoria basta partir de una sola copia de ese fragmento original, 0 molde. Esta técnica sirve para amplificar
un fragmento de ADN; su utilidad es que tras la amplificacion resulta mucho mas facil identificar, con una
probabilidad muy alta, virus o bacterias causantes de una enfermedad, identificar personas (cadaveres) o
hacer investigacion cientifica sobre el ADN amplificado. Estos usos derivados de la amplificacién han hecho
que se convierta en una técnica muy extendida, sobre todo en el ambito de la investigacion forense, con el
consiguiente abaratamiento del equipo necesario para llevar a cabo dicha técnica. La PCR convencional es
un meétodo altamente sensible para la deteccién rapida de un microorganismo o de una toxina microbiana el

= https://iwww.genome.gov/es/genetics-glossary/Electroforesis

2 Tomado de: https:/iwww.genome.gov/es/genstics-glossary/Enzima-de-restriccion

% L uque, J; Herraez, A. 2002. Texto llustrado de Biologia Molecular e Ingenieria Genética, conceptos, técnicas y aplicaciones en
ciencias de la salud. Primera edicién. Elsevier Science. Madrid, Espafa.

% https://www.e-alIscience‘com/blogs/news/que-son-las-enzimas-de-restriccion-para—que-se-usan-y-que—funcion-desempenan-en-la-
naturaleza

a https:/Avww.velaquin.com.mx/products/marcadores-de-peso-molecular
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cual apoya el proceso de identificacion microbiana por métodos bioquimicos convencionales, la cual se
combina con la técnica de electroforesis en gel de agarosa para la visualizacion de las bandas de ADN y con
el equipo fotodocumentador de imagenes para el registro de las amplificaciones. La PCR tiempo real permite
realizar la amplificacion del ADN y simultaneamente detectar la amplificacion en un corto periodo de tiempo
mediante el uso de sondas que durante la amplificacién emiten fluorescencia, los cuales son captados por
los sensores altamente sensibles del equipo IQS5 real time.28

Para llevar a cabo las técnicas de Biologia molecular como la reaccidn en cadena de la polimerasa (PCR)
a modo convencional simple y multiple, la PCR a tiempo real, la electroforesis en gel de campo puisado
(PFGE), la lisis y extraccion de ADN, digestiones enzimaticas, electroforesis de agarosa, entre otras, se
requiere la adquisicion de insumos y reactivos de Biologia molecular (especificamente disefiados para
garantizar el 6ptimo rendimiento de las mismas), como la materia prima necesaria para realizar el analisis
de todas las técnicas de biologia molecular implementadas en el laboratorio para la identificacidn molecular
de Salmonella spp, Listeria monocytogenes, Campylobacter jejuni/coli/lari, Vibrio cholerae O1 y 0139,
toxina colérica, E.coli grupo STEC (productor de toxina shiga stx1 y stx2) y gen mcr-1 de resistencia al
antibidtico colistina.

La PCR convencional es un método altamente sensible para la deteccion répida de un microorganismo o
de una toxina microbiana, que apoya el proceso de identificacion microbiana por métodos bioquimicos
convencionales, la cual se combina con la técnica de electroforesis en gel de agarosa para la visualizacion
de las bandas de ADN y con el equipo fotodocumentador de imagenes para el registro de las
amplificaciones. La PCR tiempo real permite realizar la amplificacion del ADN y simultaneamente detectar
la amplificacion en un corto periodo de tiempo mediante el uso de sondas que durante la amplificacion
emiten fluorescencia, los cuales son captados por los sensores altamente sensibles del equipo IQ5 real
time. Ambas metodologias de PCR son usadas en el Laboratorio para diferentes técnicas moleculares
como apoyo diagnodstico a las metodologias convencionales, en la vigilancia de patégenos y en proyectos
de investigacion en el marco de los compromisos adquiridos por el Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas de realizar analisis especializados de biologia molecular.

La aplicabilidad de los insumos solicitados, se vera evidenciada en el desarrollo e implementacion de
nuevas metodologias de PCR convencional permitiendo la identificacién de especies bacterianas, genes
toxigénicos y serotipos de dificil aislamiento por metodologias convencionales como lo son la E.coli
0157:H7, grupo STEC (026, 045, 0103, 0111, 0121, 0145), confirmacién de aislamientos de
Campylobacter jejunifcoli/lari, genes de la toxina colérica, entre otros, patdgenos de gran impacto para la
salud puablica del pals, cuya identificacion molecular se realiza mediante peso molecular en geles de
agarosa, amplificacion a tiempo real y por perfiles genéticos.

Es importante aclarar que, para definir las secuencias de los primers y las sondas, es necesario analizar
diferentes protocolos, evidenciar la ausencia de anillamientos inespecificos cuando se va a realizar un
montaje en formato PCR muitiplex y contar con todos los materiales de referencia o certificados para iniciar
la estandarizacion y validacién de un nuevo método o la modificacion de uno ya existente. Por lo anterior,
los tiempos de ejecucion del suministro de primers y sondas deben ser amplios por lo siguiente: 1) los
reactivos son de sintesis, purificacién y control de calidad por fuera del pais, con tiempos de produccion de
mas de 30 dias, 2) el proceso de importacién y nacionalizacién puede requerir al menos dos semanas, 3)
las necesidades de primers y sondas dependen de la demanda de analisis de los clientes.

De igual manera, en algunos laboratorios se ha estandarizado la extraccién de ADN, utilizando el kit
NucleoSpin Food marca MACHEREY-NAGEL??, el cual permite la extraccién y purificacion de ADN, a partir
de muestras de alimentos procesados. Realizar el procedimiento normal del ensayo de deteccion cualitativa

28 https://es.wikipedia.org/wiki/Reacci%C3%B3n_en_cadena_de_la_polimerasa

% | as marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los reactivos y estandares requeridos no aceptan otro tipo de
especificacién diferente porque no seria técnicamente compatible con [a acreditacion, ni funcionales respecto del resultado esperado.
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y/o cuantitativa de OGM, que comprende el acondicionamiento de la muestra, la extraccion de acido
desoxirribonucleico (ADN), la amplificacion mediante PCR en tiempo real y el analisis de los resultados.
Todos esos pasos son lineales y no excluyentes, lo que significa que el paso anterior afecta directamente
como entrada al paso siguiente. Indudablemente, el paso técnico mas importante del ensayo es la
amplificacién; sin embargo, la extraccion de ADN es el paso que mas afecta la calidad del ensayo, debido
a la copurificacion de analitos como proteinas, acido ribonucleico (ARN), alcoholes, entre otros; los cuales
pueden inhibir directamente la amplificacién de la secuencia de interés. De igual forma, si no se tienen una

concentracion alta de ADN, no se puede garantizar la reproducibilidad del ensayo y sobre todo la
concentracion del analito de interés.

i.  Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local empresas dedicadas a la importacion, comercializacion de insumos y reactivos
para laboratorio; la oferta se puede realizar por varios proveedores, es decir, dentro de las posibles empresas
que puede ofrecer estos bienes se encuentran: Biocell SCI, Dismoll, Suministros Clinicos Isla SAS, MDM.

ii. Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer la necesidad de adquisicién de insumos y reactivos
de biologia molecular, la especificacion de calidad de estos corresponde a la entrega de estos en empaques
originales que no denoten alteraciones, golpes, abolladuras, humedas, entre otros que pongan en riesgo
la integridad de los equipos. Asimismo, en el sector se tiene identificado que algunos de los productos
requieren conserva cadena de frio para garantizar las su caracteristicas y propiedades.

iii.  Condiciones especiales para la entrega

La entrega de insumos y reactivos debe ser en su empaque original el cual visualmente no muestre ninguna
alteracion debidamente identificados; para algunos items la condicion especial para su entrega es mantener
la cadena de frio en los casos que aplique y segun las recomendaciones del fabricante. De igual forma, la

fecha de vencimiento/vigencia de los items debe ser segun la establecida por el contratante la cual
responde a las necesidades de este.

iv.  Tiempos de entrega

Conforme al mercado y a causa de la importacion de los productos, la entrega de estos puede oscilar entre

30 - 60 dias; no obstante, los productos que se encuentren en stock podran ser entregados de manera
inmediata.

9.3.4. REGULATORIO

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

Contratacion estatal

Constitucion Politica de Colombia — articulo 209.
Ley 80 de 1993.

Ley 1150 de 2007.

Decreto 1082 de 2015.

Ley 1474 de 2011.
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Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de prueba y calibracion»

6 requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades

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

6.4 Equipamiento

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

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

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

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

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

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

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

— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.

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

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos productos
y servicios:
a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;
¢) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicidn, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios
de calibracidn, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones
y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacién y de auditoria.

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

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

Considerando la estimacion presupuestal y el objeto contractual en el proceso objeto de estudio es posible
inferir que existe pluralidad de oferentes lo cual permitiria desarrollar el objeto contractual. De acuerdo con
la conformacion empresarial y la dinamica de creacion de empresas, entre enero y diciembre de 2021, se
evidencia que en el pais las unidades productivas estan conformadas principalmente por microempresas,
seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por ultimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos se
encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades publicas, con
lo cual se identifico: Purificacién y andlisis de fluidos SAS La entidad procedié a verificar el sector de

acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021 y en el Decreto 287 de 2026, respecto a los siguientes
articulos:

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 *“...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propdsito de adoptar medidas afirmativas que incentiven Ia participacién de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo.. ."(Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacién Publica, Seleccién Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

e ARTICULO2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de poblacion
en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracién o
reincorporacion y sujetos de especial proteccién constitucional...” (Aplica para ias siguientes
modalidades de seleccion: Licitacién Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia y
Concurso de Méritos)

e ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “.. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de Ia Ley 590 de 2000, segun los resultados
del anélisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los
patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos estableceréan condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten la
participacién en los procedimientos de seleccién competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacién Piblica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccién
Subasta Inversa).

e ARTICULO 22.1.24.2.7.1. (Decreto 287 de 2026): “.Las Entidades Estatales,
independientemente de su régimen de contratacion, los patrimonios auténomos constituidos por
Entidades Estatales y los particulares que ejecuten recursos publicos, deberan incorporar en los
contratos que celebren criterios que garanticen la accesibilidad de las personas con discapacidad
alos bienes, obras y servicios a contratar. Estos criterios deberan ser determinados en los estudios
y documentos previos, a partir de las normas legales, reglamentarias y técnicas que resulten
aplicables, procurando la mayor cobertura posible de las categorias de discapacidad definidas por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social.”

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa puede

tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales en los procesos
de seleccién que lo requieran.

De acuerdo con el andlisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacién con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:
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MDM Cientifica S.A.S. — Nit: 811032591 Pequefia N/A N/A
BIOCELL SCIENCE S.A.S. — Nit: 800992650 Pequerfia N/A N/A
Suministros Clinicos ISLA S.A.S- Nit. 830508200 Mediana N/A N/A
Tecnologias Genéticas Lida — Tecnigen Lida ~

Nit: 830145062 Pequefia N/A N/A
D&Y DISTRIBUCIONES MOLECULARES S.AS. .

Nit: 901216401 Micro N/A NIA
Disefio Electrénico LTDA .

Nit: 830003479 Micro N/A NIA

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccion
2 de la Seccion 4 del Capituio 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, no se hace
procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos
del Decreto 2680 de 2009, toda vez que los insumos y reactivos de biologia molecular son fabricados en
el exterior y para su comercializacion en Colombia deben ser importados. No obstante, al realizar la
consulta en el link hitps://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales las

empresas: MDM Cientifica, BIOCELL SCIENCE S.A.S, Suministros clinicos ISLA SAS y Tecnigen -
Tecnologia Genéticas, no se encuentran registradas como productores de bienes nacionales como se

muestra a continuacion:
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Finalmente, y considerando que para realizar un proceso de contratacién las entidades publicas deben
conocer los aspectos relacionados con la adquisicion de los reactivos e insumos, a continuacion, se

presenta el analisis de la oferta:

Agua grado PCR
{500mi)

Buffer TBE 10X

Colorante para acidos
nucleicos GelRed
10.000X en agua

(0,5mL)

Colorante para 4cidos
nucleicos GelGreen
10.000X en agua
(0,5mL)

Master mix PCR 2X -
100 reacciones*

Marcador de peso
molecular 50 pares de
bases

Marcador de peso
molecular 100 pares de
bases

Los insumos de biclogia
molecular generalmente
provienen de compaifiias
fabricantes  extranjeras
que cuentan con amplia
trayectoria e
infraestructura de primer
nivel para la produccion y
distribucion de estos
bienes a escala global,
Garantizan la obtencién
de sus productos a partir
de rigurosos controles de
calidad, para asegurar su

6ptimo desempefio,
orientados al sector del
analisis celular y

metodologias asociadas a
las ciencias de la vida.
Los insumos de biologia
molecular incluyen
productos como kits de
extraccion de  ADN,
marcadores de  peso

Los insumos de
biologia  molecular
son comercializados y
distribuidos

localmente por
empresas

importadoras que
ofrecen productos

principaimente para
sectores clinicos, y de
investigacion. La
importacion de estos
productos depende
de la demanda local,
ya que algunos estén
sujetos a fechas de
caducidad que deben
controlarse, por o
cual regularmente
solo se importan bajo
pedido. Una vez
surtido el proceso de
importacion,

generaimente por via

Los insumos de biologia
molecular requieren de
un adecuado embalaje
que los proteja de
condiciones que
puedan modificar sus
especificaciones,
durante el transporte y
almacenamiento.
Algunos productos
pueden requerir
refrigeracién, para lo
cual son conservados
con geles que
mantienen
temperaturas de 2°C a
8°C hasta su entrega al
cliente. En general,
deben permanecer
protegidos de luz solar
directa. La entrega de
productos
generaimente
acompafia

se
de
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molecular,

semisélidos.

permanente  dada

principal destino.

enzimas de

(caldos), sélidos (agar) y
Su
fabricacion se considera

funcion que ofrecen en el
campo de la salud, como

restriccion, colorantes | producto seglin o | hojas de seguridad y/o
para 4cidos . nucleicos, | solicitado  por el | especificaciones

agarosa, entre otros. | laboratorio técnicas para la
medios de cultivo se | (supervisor del | correcta manipulacion
pueden clasificar, de | contrato), de acuerdo | de los productos, se
acuerdo con su | con las necesidades | hace una sola entrega a
consistencia o estado | analiticas, menos que por
fisico, en medios liquidos | conservando la | condiciones  técnicas,

necesario.

la

aérea, se distribuye el

cadena de frio si es

certificados de calidad,

logisticas o comerciales
sea posible la entrega
parcial, en las
instalaciones
solicitadas.

intesis de Los insumos de biologia
oligonucleétido molecular generalmente
purificado via provienen de compaiias
BioRP3 fabricantes extranjeras que
(cromatografia de | cuentan con amplia
Columna de Baja |trayectoria e infraestructura
presion), escala |de primer nivel para la
de sintesis produccion y distribucién de
fumole, estos bienes a escala global.
incluye reportes | Garantizan la obtenciéon de
sin costo sus productos a partir de
adicional de rigurosos controles de
control de calidad | calidad, para asegurar su
MALDI-TOF y optimo desempefio,
HPLC (Longitud | orientados al sector del
de 30 bases) analisis celular y
SONDA metodologias asociadas a las
PURIFICADA |ciencias de la vida. Los
HPLC, Escala de | insumos de biologia molecular
1 ymolar incluyen productos como kits
5-FAM 3-BHQ1 |de extraccion de ADN,
SONDA marcadores de peso
PURIFICADA | molecular, enzimas de
HPLC, Escala de | restriccién, colorantes para
1 umolar acidos nucleicos, agarosa,
5'-Texas Red_3'- | entre otros. medios de cultivo
BHQ2 se pueden clasificar, de
acuerdo con su consistencia o

PU?R?FT(?:DA P:stgdo fisico, en mfafiios
HPLC. Escala de liquidos (caldqs)’,' sodlidos
1’pmolar (aggr) y semlsolldos.. Su
fabricacidén se  considera

os  insumos
biologia molecular
son comercializados y
distribuidos
localmente por
empresas
importadoras que
ofrecen productos

principalmente para
sectores clinicos, y de
investigacion. La
importaciéon de estos
productos  depende
de la demanda local,
ya que algunos estan
sujetos a fechas de
caducidad que deben
controlarse, por lo
cual regularmente
solo se importan bajo

pedido. Una vez
surtido el proceso de
importacion,

generalmente por via
aérea, se distribuye el

producte segin o
solicitado  por el
laboratorio

(supervisor del

contrato), de acuerdo
con ias necesidades
analiticas,

Los insumos de biologia
molecular requieren de un
adecuado embalaje que los
proteja de condiciones que
puedan  modificar  sus
especificaciones, durante el
transporte y
almacenamiento. Algunos
productos pueden requerir
refrigeracién, para lo cual
son conservados con geles
que mantienen
temperaturas de 2°C a 8°C
hasta su entrega al cliente,
En general, deben
permanecer protegidos de
luz solar directa. La entrega
de productos generaimente
se acompafia de
certificados de calidad,
hojas de seguridad vylo
especificaciones  técnicas
para la correcta
manipulacién de los
productos, se hace una sola
entrega a menos que por
condiciones técnicas,
logisticas o comerciales sea
posible la entrega parcial,
en las instalaciones
solicitadas.

% | as marcas aqui especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el laboratorio,
sobre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto, los insumos y reactivos requeridos no aceptan otro tipo de especificacion
diferente porque no seria técnicamente compatible con la acreditacion, ni funcionales respecto del resultado esperado.
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5-Cy5_3-BHQ2

permanente dada la funcién
que ofrecen en el campo de ia
salud, como principal destino.

conservando

necesario.

cadena de frio si es

la

*LightCycler 480
Probes Master

Termociclador
LightCycler 480

Los insumos de biologia

molecular generalmente
provienen de comparias

fabricantes  extranjeras
que cuentan con amplia
trayectoria e

infraestructura de primer
nivel para fa produccién y
distribucién de  estos
bienes a escala global.
Garantizan la obtencién
de sus productos a partir
de rigurosos controles de
calidad, para asegurar su

6ptimo desemperio,
orientados al sector del
analisis celular y

metodologias asociadas a
las ciencias de la vida.
Los insumos de biologia
molecular incluyen
productos como kits de
extraccion de  ADN,
marcadores de peso
molecular, enzimas de
restriccién, colorantes
para acidos nucleicos,
agarosa, entre otros.
medios de cultivo se
pueden clasificar, de
acuerdo con su
consistencia o estado
fisico, en medios liquidos
(caldos), sélidos (agar) y
semisélidos. Su
fabricacién se considera
permanente dada la
funcién que ofrecen en el
campo de la salud, como
principal destino.

Los insumos de
biologia molecular
son comercializados y
distribuidos
localmente
empresas
importadoras que
ofrecen productos
principalmente  para
sectores clinicos, y de
investigacién. La
importacién de estos
productos  depende
de la demanda local,
ya que algunos estan
sujetos a fechas de
caducidad que deben
controlarse, por o
cual regularmente
solo se importan bajo
pedido. Una vez
surtido el proceso de
importacion,
generalmente por via
aérea, se distribuye el
producto segun lo

por

solicitado por el
laboratorio
(supervisor del

contrato), de acuerdo
con las necesidades
analiticas,
conservando la
cadena de frio si es
necesario.

El item debe entregarse
en su empaque original,
sellado, garantizando Ia
*cadena de frio para
LightCycler 480 Probes
Master con una fecha
de vencimiento minimo
de ocho (8) meses,
contados a partir de fa
fecha de recibo a
satisfaccion por parte
del  supervisor del
contrato.

REPOTENCIAMIENTO
PREVENTIVO

Si
1 {(una) visita de
mantenimiento
preventivo durante el
tiempo de vigencia del
contrato.

Consumibles:

El Kit de
repotenciamiento
incluye:

1 (un) filtro FAN (Ref.:
4686128001),

1 (una) Lampara de
Xenoén 13V, 100W
(Ref.: 4686136001)

1 (una) mano de obra
de mantenimiento
preventivo (1 hora)

1 (una) mano de obra
de mantenimiento

correctivo (1 hora).

Se espera
incremento de
precios

especialmente por
efectos del
comportamiento de
la tasa de cambio,
con devaluacién de
la moneda local, es
posible un mayor
valor en los
productos que se
importen,
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9.5.

ESTUDIO DE LA DEMANDA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el comportamiento
de sus adquisiciones anteriores del bien, obra o servicio, teniendo en cuenta:

Suministrar insumos y reactivos de -
biologia molecular y prestacion del C|i§i‘ég15ml|sslgossAS
servicio de intervenciones
534 DE 2025 metroldgicas e instalacién de $ 17.602.295 . .
: ; Biocell Science
535 DE 2025 consumibles del equipo $19.288.949
536 DE 2025 | LIGHTCYCLER 480 para la Oficina | SuPastalnversa | Dos(Z)Meses | g 43630140 | cn?':ﬁSLTD A
537 DE 2025 | de Laboratorios y Control de Calidad $ 20.546.221 9
del Instituto Nacional de Vigilancia I
De Medicamentos y Alimentos - Scuentg ZPSroducts
Invima. s
Suministrar insumos y reactivos de
933 de 2024 biologia molecular para la Oficina de Seleccion $48.325.305 BIOCELL SAS.
Laboratorios y Control de Calidad del : Veintitrés (23)
— 934 de Instituto Nacional de Vigilancia de Abreviada por dias CAHOZ
2024 Medicamentos y Alimentos - Invima. Subasta Inversa $15.250.530 INVE!;ig)NES
Grupo 1y Grupo 2
596-597-598 Suministrar insumos y reactivos de $23.181.430,00 ISLASAS
de 2023 biologia molecular para la Oficina de Seleccion
Laboratorios y Control de Calidad del Abreviada por 150 dias $92.728.370,20 BIOCELL S.AS.
Instituto Nacionai de Vigilancia de Subasta Inversa
Medicamentos y Alimentos - invima. $14.694.000,00 | TECNIGEN LTDA
Suministrar insumos y reactivos de
biologia molecular para la oficina de L
693 DE 2022 | 'aboratorios y control de calidad del abreﬁé'ﬁiiﬁgasta 150 dias $23.400.000 T%%%%%ﬂés
Instituto Nacional de Vigilancia de inversa T LTDA
Medicamentos y Alimentos - Invima.
Grupo 3

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedié a analizar algunos procesos de contratacion con
objetos contractuales similares que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo siguiente:

UMINISTRO DE REACTIVOS E
E.S.E HOSPITAL » INSUMOS PARA LA REALIZACION DE
UNIVERSITARIO | 1462025 | -ABTRONICS ) Contratacion LOS EXAMENES DE ESTUDIOS $111.300.000,00
DE SANTANDER gimen esp MOLECULARES DE GENES
ESPECIFICOS
Compra de insumos, dispositivos médicos y
g@mgg&i Selosis pt(oduc;tos| fgrme:céutiﬁ9§ (ingumosy g
eleccién reactivos de laboratorio clinico, insumos de
ggﬁ.:.’;;[‘_)gé‘a 7973156 CEM'Q?;‘ MOS abreviada subasta | odontologia, insumos médico quirtrgicos, $ 30.020.405
inversa de fisioterapia) para el programa de salud
GENERAL DE LA centro médico del FBS para la vigencia
REPUBLICA 2025 - °
ADQUISICION DE INSUMOS, EQUIPOS Y
ELEMENTOS PARA EL DESARROLLO DE
ACTIVIDADES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL (IVC)
Municipio de JAIRO SANITARIO DEL. AGUA PARA CONSUMO
Bucaramanga 294 - 2025 OSORIO Minima Cuantia HUMANO Y USO RECREATIVO, AS| $115.618.434
CABALLERO COMO DE ALIMENTOS EN EL MARCO
DEL PROYECTO FORTALECIMIENTO
INTERVENCIONES DE SANEAMIENTO
DIRIGIDAS A MEJORAR LAS
RELACIONES ENTRE AMBIENTE Y
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SALUD EN EL MUNICIPIO DE
BUCARAMANGA

MT-SASI-
SuU-001-
2024

SERVIQUIMIC

Municipio de Tuta 0S EU

Seleccion
abreviada subasta
inversa

SUMINISTRO DE INSUMOS QUIMICOS
PARA EL TRATAMIENTO DE AGUA,
SERVICIO DE LABORATORIO, ANALISIS
FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO
DE AGUA POTABLE Y AGUA CRUDA,
ANALISIS DE AGUA RESIDUAL PARA EL
ANO 2024 DEL MUNICIPIO DE TUTA,
BOYACA

$101.719.998,69

5487679 -
2023

Instituto Nacional

de Metrologia NVP LAB

Minima Cuantia

CONTRATAR EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS DE BIOLOGIAMOLECULAR
REQUERIDOS POR LOS
LABORATORIOS DE MICROBIOLOGIA Y
BIOANALISIS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE METROLOGIA PARA EL
DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES Y
PROYECTOS EN EL 2023.

$32.480.000

BIOMERIEUX
COLOMBIA
SAS

Hospital Militar

Central 441-2022

Minima Cuantia

SUMINISTRO DE REACTIVOS E
INSUMOS PARA DIAGNOSTICO RAPIDO
DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS Y
NEUMONIA POR BIOLOGIA MOLECULAR

(PCR)

$ 65.000.000

Atentamente,

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

Elaboré:

Luis Felipe Cifuentes Fernandez -

Revisd:

Abogada contratista OLCC

Profesional Grupo de Laboratorio de f 7(7
Organismos Genéticamente Modificadtg -

scar lvan Laverde J
Abogado contratista
Grupo de Gestién Contractual

&;/’/b'b f)i'v Typism

Carlos Eduardo Estupinan Atencio Analista

del Sector GGC

/

Aprobé:

Andrés Felipe Vela Rojas
Coordinador Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modif@b}f .

-

Aprobé:

Asesor De La

Delegacién De Funciones Del Grupo De
Gestién Contractual Del Invima )

ian Andrés Hernandez Mufioz

Direccién  General Con

\/

)ﬂcin Aesora de
Planeacion

efe de Oficina Asesora de Planeacioén |

BAP-16f3S

- ooz

1

Nota 1200-089-2026: Suministrar insumos y reactivos de biologia molecular y prestar el servici

Y P [TV e W Ul Fo LW o ey
e RNERG esien

instalacién de consumibles del equipo LightCycler 480, requeridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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