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RESPONSABLE DE LA DIRECCION 0 GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR 

1. INFORMACION GENERAL 

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

'

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones 
asignadas por Ley, es un establecimiento pUblico del orden nacional, de carácter cientifico y tecnolOgico, 
con personerla juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de 
Salud y Protección Social y perteneciente al Sistema de Salud. 1  

Su objetivo consiste en actuar coma instituciOn de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las 
polIticas formuladas par el Ministerio de Salud y Protección Social en materia de vigilancia sanitaria y de 
control de calidad de los medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, 
dispositivos y elementos médico-quirürgicos, odontolOgicos, productos naturales homeopáticos y los 
generados par biotecnologia, reactivos de diagnOstico, y otros que puedan tener impacto en Ia salud 
individual y colectiva de conformidad con Ia señalado en el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993 yen las 
demás normas que Ia modifiquen, adicionen a sustituyan. 2  Siendo asI, el Invima cuenta con jurisdicciOn 
a nivel nacional. 

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

"1. Ejercer las funciones de /nspecciOn, vigilancia y control a los establecimientos productores y 
comercializadores de los product as a que hace referenda el art/cu/a 245 de Is Ley 100 de 1993 y 

. en las demás normas que Ia modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas malerias 
deban adelan tar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su producción, 
importación, exportaciOn y disposiciOn para consumo. 
2. Certificar en buenas prácticas y condiciones san/tar/as a los establec/mientos productores de 
los productos menc/onados en el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993 y expedir los reg/stros 
san/tar/os, asj coma Ia renovac/On, ampl/ac/On, modif/caciOn y cancelac/On de los mismos. de 
conform/dad con Ia reg/amentaciOn que expida el Gob/erno Nacional. 

Art iculo 1 del Decreto 2078 de 2012 - "Pore! cual so establece Ia 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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3. identificar y eva/var las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos estabiecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y api/car las medidas sanitarias y las sanciones que 
sean de su competencia, de con formidad con Ia Ley 9 1  de 1979 y demás normas reglamentarias. 

Establecer las directrices técnicas y los procedim/entos de opera c/On a ejecutarse por parte de 
los entes territor/ales, en los asuntos competenc/a del/nv/ma. 

Liderar, en coordinaciOn con entidades especializadas en Ia mater/a, Ia elaboraciOn de normas 
técnicas de cal/dad en los temas de corn petencia de Ia entidad. 

(...) 
8. Actuar como laboratorio nacional de referenc/a en re/ac/On a los productos de su corn petenc/a 
y ejercer Ia coord/nac/On de Ia Red de Laboratorios a su cargo. 

D/r/gir y hacer curnpi/r en todo el pals las funciones de control de calidad y v/g/ianc/a san/tar/a 
de los productos de St.' corn petencia. 

Proponer med/das de carâcter general para Ia apl/cac/On de las buenas práct/cas o mejores 
antisueros técn/cos para Ia producciOn, transporte, almacenamiento y las demás actividades 
d/r/gidas al consumo de los productos objeto de v/gilanc/a de Ia ent/dad. 

(...) 
15. Adelantar campañas de educac/On san/tar/a con los consum/dores, sobre cuidados en el 
manejo y usa de los productos cuya v/g/lancia le otorga Ia ley al ln.st/tuto. 
17. Desarrollar el sistema de autorizaciOn y verificaciOn /nternacional para productos objeto de 
vig/lancia, de acuerdo con Ia normatividad vigente. 

(...) 
19. Otorgar visto bueno san/tario a Ia /mportaciOn y exportac/On de los productos de su 
corn petencia, previo el cumplim/ento de los requisitos establecidos en las normas vigentes. 
( •••)3 

A su vez, para el Optima cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo al ArtIculo 
14 del Decreto 2078 de 2012 4  denota al INVIMA, coma entidad encargada de cumplir con las funciones 
de inspecciOn, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar, a través 
de los Grupos de Laboratorio de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de 
gran importancia, entre otras, las siguientes: 

"Manteneractual/zado el diagnOstico de oferta tOcnica de los Laboratorios del Invima y de Ia Red 
de Laboratorios a su cargo". 

Desarrollar las acciones que garanticen Ia efic/ente operaciOn de los laboratorios de acuerdo 
con los linearn/en (as de Ia DirecciOn General del Instituto". 

A tender y gest/onar las diferentes solicitudes de anál/sis de los productos corn petencia del 
In v/ma, requer/das par las d/recciones misionales y reportar sus resultados". 

"Prop/c/ar el cumpl/rniento de antisueros de cal/dad tend/entes a Ia acreditaciOn de los procesos 
técn/cos cientIficos y admin/strativos en los Laborator/o.s del/nv/ma y de Ia Red de Laboratorios 
a su cargo' 

Articulo 4 ibidem 

Articulo 5, ibidem 
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"Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del 
Invima ". 

"Desarrollar las acciones que faciliten Ia participaciOn de los laboratorios del Invima en 
programas de evaluaciOn externa del desempeño con instituciones nacionales e internacionales". 

Asi mismo, mediante Ia ResoluciOn 2016000350 del 8 de enero de 2016 "Porla cualse crean los Grupos 

Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alirnentos — Invima", 
determina en el numeral 12.6 del articulo 3 1  las funciones del Grupo de Laboratorio Microbiologia de 
Alimentos y Bebidas, entre las cuales se destacan para los efectos del presente estudio, las siguientes: 

1. Realizar las pruebas ana/Iticas requeridas en el proceso de análisis micro hiolO gicos de 
alimentos y bebidas, con base en los pro gramas de ins pecciOn, vigilancia y control y 
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con SU 

corn petencia 

(...) 

3. "Proponer y garantizar la implementación, montaje, estandarización, validación y10 verificaciOn de 

técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para Ia 

1191 	realizaciOn de anâlisis rnicrobiolOgico de alimentos y bebidas". 

En consecuencia, de las funciones descritas y asignada al Grupo del Grupo de Laboratorio de 
Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima para cumplir las actividades de vigilancia y control 
programadas en el Plan Operativo Anual (POA) y compromisos nacionales e internacionales. Es 
indispensable que se cuente con el suministro de estándares de antisueros marca Eurobio/Denka 6 , 

requeridos para realizartécnicas de alta complejidad, como es Ia serotipificación de patógenos de interés 
con Ia finalidad de obtener Ia identificaciOn serolOgica de los microorganismos aislados de las mLieStras 
de alimentos y bebidas tomadas en ci invima y/o las identificadas por los laboratorios pertenecientes a 
Ia red de laboratorios. 

Para el cumplimiento de este tipo de metas y compromisos, se tiene establecido en el Plan Operativo 
Anual-POA para el año 2021 en el Grupo Laboratorio Microbiologla de Alimentos y Bebidas realizar el 
análisis 3600 muestras que incluyen Ia realizaciOn de pruebas de serotipificaciOn en microorganismos 
patOgenos, las cuales han sido estandarizadas, verificadas y/o validadas por el Grupo de Laboratorlo de 
Microbiologla de Alimentos y Bebidas, empleando estándares de antisueros marca Eurobio/Denka 
cumpliendo con los requerimientos de los organismos internacionales como Ia Association Of Analytical 
Communities AOAC, The International Organization for Standardization ISO, Food and Drug 

ResoluciOn 2016000350 del 8 de enero de 2016. "por Ia cual so crean los grupos Infernos do trabajo en el Inslitulo Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos Invirna' 

Las marcas aqul especificadas obedecen a las metodologias técnicas aprobadas y acreditadas previamente para el 
laboratorio, sabre los cuales se define la necesidad contractual, por tanto los reactivos y estándares requeridos no aceptan otro 
tipo de especificaciOn diferente porque no serla tOcnicamente compatible con Ia acreditaciOn, ni funcionales respecto del 
resultado esperado. 
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Administration FDA, entre otros; para asi evidenciar el cumplimiento normativo, los aspectos de calidad 
e inocuidad de los alirnentos y el desarrollo de los diferentes planes de muestreo y Ilneas base y estudios 
de investigaciOn de interés nacional e internacional; dando respuesta a Ia ejecuciOn de las técnicas de 
alta complejidad que son competencia de este Laboratorio Nacional de Referencia, segUri el Decreto 
780 de 2016 1 . De forma que, se logre el cumplimiento de los requisitos de Ia acreditaciOn bajo Ia norma 
ISO/lEG 17025:20178  en relaciOn con los programas de admisibilidad sanitaria y se logre el 
fortalecirniento de la(s) red(es) nacional e internacional para Ia identificación de patógenos y control de 
enfermedades que son transmitidas por los alimentos. 

La estandarización y validaciOn de metodologias son procesos que proveen evidencia objetiva 
señalando que el método es capaz de servir para su uso esperado. Es decir, para detectar o cuantificar 
un microorganismo o grupo de microorganismos especIficos, para lo cual deben determinarse sus 
caracteristicas de desempeño a fin de comprobar que cumple con los requisitos especificados para ese 
uso particular. Estos procesos incluyen variables que deben ser controladas como lo es Ia metodologia, 
el personal, condiciones ambientales, equipos, estándares, reactivos y medio de cultivo entre otros. 
Algunas de las metodologias de serotipificaciOn fueron desarrolladas por el laboratorio, implementadas, 
estandarizadas y validadas con estándares de antisueros Eurobio/Denka. Cualquier cambio de estas 
variables implica ajustar y estandarizar y validar el método nuevamente incidiendo en el tiempo y los 
costos para el desarrollo de las funciones establecidas. 

Es importante mencionar que el Laboratorio actualmente tiene acreditada bajo Ia norma ISO/lEG 
17025:2017 Ia rnetodologia mejorada de tipificaciOn serológica de Listeria spp propuesta por Seeliger 
and HOne, ensenada por el Instituto Pasteur de Francia, Ia cual emplea los estándares de antisueros 
marca Eurobio/Denka. Al igual tiene acreditada desde diciembre del 2020 Ia metodologia de 
serotipificaciOn de Salmonella spp. Segün Esquema WHITE KAUFFMANN - LE MINOR, tomada del 
Instituto Nacional de Microbiologla Carlos G. Malbrán de Argentina, Ia cual fue estandarizada y validada 
usando algunos estándares de antisueros marca Eurobio/Denka. De igual manera, el empleo de estos 
eständares ha demostrado un alto grado de sensibilidad y especificidad a través del tiempo generando 
datos confiables, cumpliendo con los requerimientos de equivalencia internacionales, obteniendo 
resultados satisfactorios en los ensayos de aptitud y principalmente el de lograr cumplir con las 
actividades de vigilancia y control de los alimentos que se consu men en el pals. 

Para Ia realizacián del análisis de serotipificaciOn de Salmonella spp, se realiza Ia solicitud del antisuero 
especifico Salmonella flagelar H Poly B y para continuar con Ia estandarizaciOn y lograr Ia 
implementaciOn de Ia metodologia de detecciOn e identificaciOn serolOgica de Vibrio parahaemolyticus 
se realiza Ia solicitud del antisuero especifico Vibrio parahaemolyticus '0". los cuales no fueron 
adquiridos en los ültimos años dado que se contaba con el del Stock de antisueros suficientes que 
normalmente se maneja en el Laboratorlo de Microbiologla de Alimentos y Bebidas. Sin embargo pare 
La actual vigencia se requieren dado que las cantidades existentes no son las suficientes para garantizar 
que se cuenta con Ia totalidad de antisueros especIficos que permitan realizar Ia serotipificación de los 
diversos serogrupos de estos patOgenos, para dar respuesta a las solicitudes analltica de muestras 

Decreto 780 de 2016 "Por medio delcual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y ProtecciOn Social". 

8 Norma ISO/IEC 17025:2017/IEC 17025:2017. Requisitos generales para Ia competencia de los laboratorios de ensayo y 
calibración. 
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relacionadas y el cumplimiento de los objetivos y metas propuestas como parte del cumplimiento de 
implementaciOn y estandarizaciOn de metodologlas de interés en alimentos. 

Los análisis de serotipificaciOn son pruebas de alta complejidad que se realizan con los estándares de 
antisueros especIficos marca Eurobio/Denka para Ia identificación de serotipos de Listeria, Listeria 
monocyto genes, Salmonella, Vibrio y Escherichia co/i del grupo STEC (Escherichia coil productora de Ia 
toxina shiga), para obtener Ia identificaciOn serolOgica de estos microorganismos patOgenos. La 
serotipificaciOn es un análisis que se realiza para obtener Ia identificaciOn serolOgica de microorganismos 
patogenos a partir de los antigenos de superficies que producen estás bacterias. Estos antIgenos son 
somáticos '0" que clasifican a los microorganismos en serogrupos, y flagelares "H" que determinan el 
serotipo dentro de cada grupo. La serotipificaciOn se realiza en el laboratorio considerando Ia importancia 
de estos patOgenos en salud pUblica, mediante el empleo de estándares de antisueros somáticos y 
flagelares como un importante complemento a nivel microbiolOgico en Ia identificaciOn bioqulmica, desde 
el punto de vista epidemiológico para Ia determinación de Ia prevalencia de una serovariedad en distintas 
zonas geográficas y para el estudio de brotes. Las serotipificaciones de estos patógenos ya se 
encuentran validadas y/o acreditadas con los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka. Al 
respecto, es importante mencionar que cada vez que se realice un cambio en los estándares se 
originaria una modificaciOn en las estandarizaciones y validaciones, lo cual alterarla las técnicas y los 
resultados no serlan confiables ni válidos y afectarlan las metodologlas acreditadas. 

En consecuencia, año tras año se hace necesario contar con el suministro de estándares de antisueros 
marca Eurobio/Denka para el desarrollo de los análisis, Ia emisión de los resultados de serotipificación 
de las cepas de Listeria, Listeria monocytogenes, Salmonella y Escherichia coli del grupo STEC, dado 
que este es el UNICO Laboratorio Nacional de referencia en el pals que realiza Is serotipificaciOn 
completa de los patOgenos anteriormente mencionados. 

De conformidad con lo dispuesto en el artIculo 30  de Ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de Is 
contratación estatal, "Los servidores püblicos tendrán en consideración que at ce/ebrar contratos y con 
Ia ejecuciOn de los mismos, las entidades buscan el cirn plimiento de los fines esta tales, Ia continua y 
eficiente prestaciOn de los servicios pUblicos y Ia efectividad de los derechos e intereses de los 
administrados que colaboran con el/a en Ia consecuciOn de dichos fines. 

Los particulares, por su pane, tendrán en cuenta at celebrar y ejecutar contratos con las entidades 
estatales que, colaboran con el/as en el logro de sus fines y cum p/en una fun dOn social que, como tal, 
implica obligaciones" 

Por su parte, el artIculo 2° de Ia ConstituciOn Politica indica que son fines esenciales del Estado: "se,vir 
a Ia comunidad, promover Ia prosperidad general y garantizar Ia efectividad de los principios, derechos 
y deberes consagrados en Ia ConstituciOn". Y es en atenciOn a los mismos, que se requiere de Ia 
presente contrataciOn, con elfin de garantizar el interés general en coordinaciOn y articulaciOn con los 
planes, programas y proyectos del sector salud. 

. CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION: 

De no contar con el suministro de estándares de antisueros marca Eurobio/Denka se afectarla 
directamente el desarrollo de los análisis, Ia oportunidad de Ia emisión de los resultados de 
serotipificaciOn de las cepas de Listenia, Listeria monocyto genes, Salmonella, Vibrio y Escherichia ccli 
del grupo STEC, dado que este es el Laboratorio Nacional de referencia UNICO en el pals que realiza 
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Ia serotipificaciOn complete de los patOgenos anteriormente mencionados, to que generarla 
incumplimiento de los objetivos y compromisos misionales del Invima tanto a nivel nacional como 
Internacional, en pro de garantizar Ia vigilancia y control de los a!imentos. 

• CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Yb 
PROYECTOS DEL INVIMA: 

La presente contratación se encuentra encaminada al cumplimiento de Ia misión, visiOn, objetivos y 
metas, contenidas en Ia Plataforma Estrategica del Instituto, Ia cual se encuentra vigente. 

Especfficamente se encuentra en armonIa con Ia linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo 
estrategico de Ia dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario 
del pals mediante el fortalecimiento de Ia inspecciOn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo 
garantizando la protecciOn de Ia salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional. 
A su vez, de conformidad con lo previsto en Ia Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y 
el Decreto 1082 de 2015, Ia 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, Ia contrataciOn objeto del presente estudio se encuentra enmarcada 
dentro del proyecto de inversiOn, tal y como se describe a continuaciOn: 

CODIGO BPIN: 2018011000550 

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de Ia inspecciOn vigilancia y control de los 
productos competencia del INVIMA a nivel Nacional. 

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer Ia capacidad de respuesta del modelo de 
inspecciOn, vigilancia y control Sanitarlo de los productos de uso y consumo humano. 

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspecciOn, vigilancia y control de los 
productos competencia del Invima. 

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. 

2.1. OBJETO: 

Surninistrar los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de 
MicrobiologIa de Alimentos y Bebidas de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto 
Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. 
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2.2. CLASIFICACION UNSPSC: 

Clasificador de Bienes y Servicios de_lasNacionesUnidas 

[ 	Codigo Descripcion 
41116011 Reactivos analizadores de microbioIoga 

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos 

41116128 Controles de calidad o calibradores o eständares para 
inmunologia o serologla 

41116132 Controles de calidad o calibradores o estándares para 
microbiologia o bacteriologla 

12352207 Cultivos y fluidos 

41116143 Controles de calidad o calibradores o estándares de 
parasoIogia 0 micologia 

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR: 

El articulo 40 de Ia Ley 80 de 1993, consagra que, 'las estipulaciones de los contratos serán las que de 
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las pre vistas en esta ley, corresponden a su esencia y 
naturaleza. (..) Las entidades podrán celebrar los contratos y acuerdos que permitan Ia autonornIa de 

Is Ia voluntad y requieran elcumplimiento de los fines estatales. En/os contratos que celebren las entidades 
estatales podrán incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las cláust i/as o estipulacione.s qie 
las partes consideren necesarias y con venientes, s/em pre que no sean con trarias a ía ConstituciOn, Ia 
ley, el orden pUblico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena administraciOn". 

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

Obra 

Consultorla 

PrestaciOn de servicios 

ConcesiOn 

Compraventa 

Suministro X 
Arrendamiento 

Comodato 

Mandato 

Convenio de asociación 

DonaciOn 

Otro 

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS: 

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

. 
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No. Nombre Descripciôn I  Cantidad 	Unidad de Código 
medida UNSPSC 

41116011 
41116118 

coil 	As 	0 	103. E. 	coil 	As 	0 	103. 41116128 Eurobio/Denka 
Eurobio/Denka 2 Frasco x 2mi. 

41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

2 
E. 	coil 	As 	0 	111. E. 	coil 	As 	0 	111. 

2 Frasco x 2m1. 41116128 
Eurobio/Denka Euroblo/Denka 41116132 

12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

E. 	coil 	As 	0 	121. E. 	coil 	As 	0 	121. 
2 Frasco x 2m1. 41116128 

Euroblo/Denka Euroblo/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

E. 	coil 	As 	0 	145. E. 	coil 	As 	0 	145. 
2 Fiasco x 2m1. 41116128 

Euroblo/Denka Eurobio/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

5 E. coil As 0 26. Eurobio/Denka E. coil As 0 26. Euroblo/Denka 2 Fiasco x 2m1. 
41116128 

 
41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

6 
Listeria 	As 	H- Listeria 	As 	H- 

4 Frasco x 5m1. 
41116128 

A. 	Euroblo/Denka A. 	Euroblo/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

Listeria 	As 	H- Listeria 	As 	H- 
4 Frascox5mi. 41116128 

AB. 	Eurobio/Denka AB. 	Eurobio/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

8 
Listeria 	As 	H- Listeria 	As 	H- 

4 Frasco x 5m1. 41116128 
C. 	Euroblo/Denka C. 	Eurobio/Denka 41116132 

12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

Listeria 	As 	H- Listeria 	As 	H- 
4 Frascox5mi. 41116128 

D. 	Euroblo/Derika Euroblo/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 

10 Listeria As 0 I. Eurobio/Denka Listeria As 0 I. Euroblo/Denka 4 Fiasco x 2mi. 41116118 
41116128 

. 
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No. Nombre Descripción Cantidad 
Unidad de COdigo 

medida UNSPSC 
41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

11 
Listeria 	As 	0 	I/ 	II. Listeria 	As 	0 	1/ 	II. 41116128 
Eurobio/Denka Eurobio/Denka 

4 Fiasco x 2m1. 
41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

12 Listeria 	As 	0 	IV. Listeria 	As 	0 	IV. 41116128 
Eurobio/Denka Eurobio/Denka 

4 Frasco x 2m1. 
41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

13 
Listeria 	As 	0 	VNI. Listeria 	As 	0 	VIVI. 41116128 
Eurobio/Denka Eurobio/Denka 

4 Frasco x 2m1. 
41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

14 Listeria 	As 	0 	VI. Listeria 	As 	0 	VI. 
4 Frasco x 2mI. 

41116128 
Eurobio/Denka Eurobio/Denka 41116132 

12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

15 
Listeria 	As 	0 	VII. Listeria 	As 	0 	VII. 

4 Fiasco x 2m1. 
41116128 

Eurobio/Denka Euroblo/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

16 
Listeria 	As 	0 	VIII. Listeria 	As 	0 	VIII. 

4 Frasco x 2mI. 
41116128 

Eurobio/Denka Eurobio/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

17 
Listeria 	As 	0 	IX. Listeria 	As 	0 	IX. 

4 Frasco x 2ml. 
41116128 

Eurobio/Denka Eurobio/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

18 
Salmonella flagelar H Poly B. Salmonella flagelar H Poly B. 

2 Frasco x 2ml. 
41116128 

Eurobio/Denka Euroblo/Denka 41116132 
12352207 
41116143 
41116011 
41116118 

19 salmonella somático Grupo 0. salmonella somático Grupo 0. 
1 Frasco x 3mL 

41116128 
Eurobio/Denka Eurobio/Denka 41116132 

12352207 
41116143 
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No. Nombre Descripcion Cantidad Unidad de 
medida 

Código 
UNSPSC 

41116011 
41116118 

20 
Vibrio 	parahaemolyticus 	0. 
Eurobio/Denka Vibrio parahaemolyticus 0 1 Fiasco x 2m1. 41116128 

41116132 
12352207 
41116143 

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS: 

Para Ia suscripciOn del contrato y su Optima ejecuciOn, se requieren los siguientes documentos: 

Autorización I Permiso I Licencia Req uiere No 	
Expide reguiere 

RecomendaciOn del Comité Asesor 
de ContrataciOn  

COMM asesor de contratación. 

Certificado de inclusion en el Plan 
Anual de Adquisiciones 	- 

Coordinador 	del 	Grupo 	de 
 GestiOn Contractual 

Certificado 	de 	antecedentes 
disciplinarios, 	fiscales, judiciales y 

https://www.procuraduria ,gov.c 
o/CertWEB/Certificado.aspx'?t 
po=2 de medidas correctivas. 

En caso de que se trate de persona https://www.contraloria.qov.co/ 
control-fiscal/responsabilidad- jurIdica 	deben 	verificarse 	los 	del 
fiscal/certificado-de- representante 	legal 	y 	los 	de 	Ia 

persona juridica como tal x antecedentes-fiscales 

https://antecedentes.policja .go  
v.co:7005/WebJudjcjal/jndex.x 
html 

https://srvcnpc.policia.qov.co/p  
SCIfrm cnp consulta.aspx 

AutorizaciOn 	para 	contratar 	del Cárnara 	de 	Comercio 	- 
representante legal de Ia persona 
jurIdica. 

Certificado 	de 	Existencia 	y 
RepresentaciOn. 

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES: 

2.6.1. DEL CONTRATISTA 0 PROVEEDOR: 

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES: 

Realizar las actividades para el Optimo cumplimiento contractual. 
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en Ia ejecuciOn de las actividades 
contratadas. 

S 

. 
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Suscribir el acta de iniclo, junto con quien ejerza Ia supervisiOn del contrato, una vez se cuente con 
el lieno de los requisitos legales para ellos. 
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor Ia requiera, el informe de actividades de acuerdo a 
los parámetros señalados por el Supervisor. 
Responder por Ia integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de Ia informaciOn a su cargo 
Guardar Ia confidencialidad y Ia reserva de toda Ia documentaciOn que le haya sido asignadas en 
desarrollo de sus obligaciones contractuales. 
Informar oportunamente at supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo 
del objeto contractual 
Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en 
las normas legales vigentes y parafiscales, segUn se requiera. 
Portar el came que lo identifica como contratista del lnstituto en lugar visible o Ia identificaciOn que 
corresponda. 
Dar cumplimiento a las directrices impartidas por Ia entidad respecto at MECI, gestiOn de calidad y 
ambiental, COdigos de Buen Gobierno y Etica de Ia Entidad. 
Recibir, custodiar y cuidar Ia documentaciOn que por razOn de su actividad conserve baja su cuidado 
a a Ia cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier media. 
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que Ia entidad le proporciana para el desempeño 
de sus actividades. 
Responder por sus actos u omisiones en ejecución del contrato, cuando con ella cause perjuicias a 
Ia administraciOn o a terceros. 
Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del abjeto y obligaciones 
contractuates, se realicen par parte del Invima a través del supervisor designada. 
Prestar los servicias contratados can plena autonomla técnica y administrativa. 
No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actüen par fuera de Ia Ley, con elfin de obligarlos 
a realizar u omitir un hecho a un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ella 
presente, infarmar inmediatamente at lnvima. 

17.Al finalizar el contrato, deberá devolver todos los elementas entregadas par el Invima para su 
ejecuciOn, sopartando por escrito dicha entrega. De igual farma deberá quedar at dia con el aplicativo 
de correspandencia. 
Cumplir a cabalidad con Ia narmativa vigente que regula su profesiOn y el abjeto contractual 
Registrar y actualizar su infarmación y documentos en el Sistema de lnformaciOn y Gestión del 
Empleo Püblico, SIGEP. 
Actualizar conforme a las reglas previstas en Ia Ley 2013 de 2019 su declaraciOn de rentas y registra 
de conflictas de intereses. 
Informar a La Entidad, el cambio de regimen tributario cuando a ella haya lugar 
Cargar y actualizar en su usuario del Secop II, sus cuentas de cobra e infarmes de actividades de 
conformidad con to desarrollado durante Ia ejecuciOn del contrato. 
Las demás que sean necesarias y requeridas para el Optima cumplimiento del objeta contractual. 

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS: 

1. Efectuar entregas parciales de los estándares de antisueros marca Eurobia/Denka, en el Grupo de 
Laboratorio de Microbiolagla de Alimentos y Bebidas, en un periodo maxima de cuarenta y can (45) 
dias calendaria, en Ia cantidad y calidad requerida una vez realizada Ia solicitud par el supervisor del 
contrato. 
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Entregar los antisueros, medios de cultivo y reactivos en su empaque original, sellado y sin ninguna 
alteraciOn, manteniendo Ia cadena de frIo en los casos que aplique y con las especificaciones 
técnicas establecidas en el numeral 2.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS. 
Entregar en fisico al supervisor del contrato, junto con el suministro de los estándares de antisueros 
marca Eurobio/Denka; los certificados de calidad de cada uno de ellos. 
Proporcionar los materiales y condiciones necesarias para su transporte y conservaciOn adecuada 
del objeto contractual, sin costo adicional para el lnvima. 
Suministrar los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka, con una fecha de vencimiento igual 
o mayor a once (11) meses, contados a partir de Ia fecha de recepciOn a satisfacciOn por parte del 
supervisor del contrato. 
Brindar garantia del producto durante un (1) año por defectos de fabricaciOn de los elementos 
entregados en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y recibidos a sausfacción por 
parte del supervisor del contrato 
Reponer dentro de los veinte (20) dias hábiles, siguientes a solicitud via correo electrónico, por parte 
del supervisor del contrato, los estándares de antisueros marcan Eurobio/Denka, adquiridos que 
presenten defectos o alteraciones que incidan en su calidad, al momento de su uso o durante la vida 
Util de los mismos; sin que esta situaciOn genere costos adicionales para el Instituto. Este cambio se 
deherá realizar en cualquier momento, durante el periodo de garantIa de cada elemento. 

NOTA. Serán propiedad de Ia Entidad estatal los resultados de ios estudios, investigaciones y en general 
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podrá hacer 
uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizaciOn previa, expresa y escrita 
de Ia Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusión, de los resultados, informes y 
documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecución del presente contrato, 
siempre y cuando con ello no se alecte Ia confidericialidad de que trata el contrato y se haya obtenido 
previamente autorizaciOn del contratante. 

2.6.2. 	DEL CONTRATANTE: 

Ejercer Ia supervisiOn del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados 
por La Entidad 
Exigir al contratista Ia ejecuciOn idOnea y oportuna del objeto contratado. 
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias 
y garantias a que hubiere lugar. 
Solicitar Ia actualizaciOn o revisiOn de los precios cuando se produzcan fenOmenos que en 
alteren en su contra, el equilibrio econOrnico o financiero del contrato 
Adelantar las revisiones periOdicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes 
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas. 
Exigir que Ia 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. 
Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las 
obligaciones a cargo del contratista. 
Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos 
pertinentes para solucionar rápida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se 
presenten 
Efectuar el registro presupuestal correspondiente. 
Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello. 
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Brindar el acompañamiento, Ia informaciOn y Ia documentación que el contratista requiera para 
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones. 
Adelantar todas las gestiones necesarias para Ia correcta ejecuciOn dl contrato, incluyendo las 
suspensiones y reinicios a que haya lugar 

2.7. PLAZO DE EJECUCION: 

El objeto del presente contrato se ejecutará hasta el dIa 1 de diciembre de 2021 contados a partir del 
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecuciOn. 

2.8. LUGAR DE EJEUCION 0 ENTREGA: 

El Suministro de estándares de antisueros marca Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de 
Microbiologla de Alimentos y Bebidas de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - lnvima, se desarrollará en Ia ciudad de Bogota 
D.C., sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional. 

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION YlO INTERVENTORIA CONTRACTUAL 

De conformidad con el Manual de SupervisiOn e Interventoria adoptado por el Invima, Ia supervisiOn de 
Ia ejecución de las obligaciones contractuales estará a cargo de Ia Coordinadora del Grupo de 
Laboratorlo de MicrobiologIa de Alimentos y Bebidas a por Ia persona que designe el Ordenador del 
Gasto de Ia Entidad. 

El supervisor asume Ia responsabilidad par el seguimiento y control del contrato, asi coma Ia correcta y 
cabal ejecuciOn del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico. 

El supervisor del contrato deberá verificar, entre otros aspectos, coma requisito para el pago de los 
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dIa con sus obligaciones relativas al 
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda. 

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA V SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS 
FUNDAMENTOS JURIDICOS. 

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos par el Instituto en el presente proceso son de 
caracterIsticas técnicas uniformes y de comUn utilizaciOn en el uso especifico de metodologias 

• implementadas, validadas y/o acreditadas y adicionalmente intervienen directamente con Ia 
especIfica del análisis para laboratorios de Microbiologla de Alimentos, nos remitimos a Ia Ley 1150 de 
2007 Ia cual dispone los requisitos para Ia aplicaciOn de Ia selecciOn abreviada como proceso de 
selecciOn, para Ia adquisición de elementos de esas caracteristicas, en los siguierites términos: 

El articulo 2°, de Ia Ley 1150 de 2007 denominado "De las modalidades de selecciOn", en el numeral 2°, 
señala que "La Selección abreviada corresponde a Ia modalidad de selecciOn objetiva prevista para 
aquellos casos en que por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de Ia contrataciOn 
o Ia cuantia a destinaciOn del bien, obra a servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para 
garantizar Ia eficiencia de Ia gestiOn contractual", identificando en el literal a), coma causal de selecciOn 
abreviada 'La adquisición a suministro de bienes y servicios de caracterIsticas técnicas uniformes y  de 
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cornün utilizaciOn por parte de las entidades, que corresponden a aquellos que poseen las mismas 
especificaciones técnicas, con independencia de su diseño o de sus caracterIsticas descriptivas, y 
comparten patrones de desempeño y calidad objetivamente definidos". 

Para Ia adquisiciOn de estos bienes y servicios las entidades deberán, siempre que el reglamento asI lo 
señale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa 0 de instrumentos de compra por catálogo 
derivados de Ia celebraciOn de acuerdos marco de precios a de procedimientos de adquisiciOn en bolsas 
de productos. 

Par otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 20159 define: Bienes y Servicios de 
Caracteristicas Técnicas Uniformes como los "bienes y servicios de comUn utilizaciOn con 
especificaciones técnicas y patrones de desempeño y calidad iguales a similares, que en consecuencia 
pueden ser agrupados coma bienes y servicios homogéneos para su adquisiciOn, y a los que se refiere 
el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de Ia Ley 1150 de 2007". 

Par lo anterior, por tratarse el objeto de Ia contrataciOn, de bienes de caracteristicas técnicas uniformes, 
que de acuerdo con el numeral 2 del articulo 2 de Ia Ley 1150 de 2007, puede adquirirse o contratarse, 
por subasta iriversa, esta contrataciOn se hará segün el procedimiento de selecciOn para Ia celebración 
de contratos cuyo objeto es Ia adquisición de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y 
de comin utilizaciOn, es decir a través de SelecciOn Abreviada Subasta Inversa. 

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

El valor dcl contrato a celebrar será hasta por Ia suma de OCHENTA Y SIETE MILLONES 
SETECIENTOS CINCO MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y DOS 
CENTAVOS M/CTE ($87.705.879,92) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y 
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 

4.1. FORMA DE PAGO: 

El Invirna pagará al contratista en pagos parciales vencidos, una vez se entreguen los estándares de 
antisueros marca Eurobio/Denka y se preste efectivamente el servicio y a satisfacciOn de acuerdo con 
el programa anual mensualizado PAC, previa presentaciOn del informe de actividades y sus anexos en 
debida forma, certificaciOn de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al 
sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual 
debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas 
vigentes sobre Ia materia, de Ia siguiente manera: 

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

NOTA 2: Se recibirán facturas los primeros quince (15) dIas calendario del mes. 
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4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL 

El valor anteriormente indicado se cancelará con base a Ia siguiente informaciOn: 

Presupuesto Inversion 

CDP N°. Ver anexo. 

Valor del CDP $87.705.879,92 

Nombre proyecto de inversion 
Fortalecimiento de Ia inspecciOn, vigilancia y control de los 
productos competencia del Invima a nivel Nacional. 

Código del producto SIIF 
0-1903-0300-7-0-1903012: 	Servicio 	de 	análisis 	de 
laboratorio. 

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el 
Actividad SUIFP control de calidad de los productos competencia del 

Invima. 

COdigo actividad interna 7-5-53 

Atender y gestionar las diferentes solicitudes de análisis 
de los productos competencia del INVIMA, Laboratorlo 

de Microbiologla de alimentos y Bebidas; Ia suma de 
Nombre de Ia actividad 

OCHENTA Y SIETE MILLONES SETECIENTOS CINCO 
MIL OCHOCIENTOS SETENTA V NUEVE PESOS CON 
NOVENTA V DOS CENTAVOS M/CTE_($87.705.879,92) 

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION: 

Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso el instituto solicitO cotizaciOn mediante correo 
electrônico a los proveedores Dizar, AS Analytical, Biocol, Qufos, labbrands, Comercializadora Cyma, 
Quimitronica, Inversiones Jimsa, QuimicaMG, Elementos quImicos, Quimirel, Wacol, casa cientifica y 
Artilab que posiblemente pueden suministran los estándares de antisueros marca Eurobio / Denka, con 
el propósito de explorar el mercado. 

Como respuesta a esta solicitud se recibieron tres correos electrOnicos de los proveedores Biocol, Artilab 

.

y Elementos Quimicos manifestando que no comercializan ni dentro de sus portafolios se encuentran 
los antisueros de Ia marca Euroblo / Denka. 

Se recibiO respuesta por parte de las empresas Dizar y AS Analytical, las cuales cumplIan con las 
especificaciones técnicas solicitadas; por tanto, para obtener ci precio referencia se tuvo en cuenta los 
valores unitarios cotizados de las dos (2) empresas mencionadas, para cada uno de los items, los cuales 
fueron promediados con el valor histOrico de los contratos adjudicados en los años 2020, 2019 y 2018 
con ci respectivo incremento de IPC, obteniéndose Ia siguiente informaciOn: 
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5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD: 

5.1. REQUJSITOS Y CRITERIOS HABILITANTES: 

De conformidad con el artIculo 50  de Ia Ley 1150 de 2007, "Es objet/va Ia selecc/On en Ia cual Ia 
escogenc/a se haga al ofrec/rn/ento más favorable a Ia entidad y a los fines que el/a busca, s/n tener en 
considera c/On factores de afecto 0 de /nterés y, en general, cualquier clase de motivac/On subjetiva. ( ... )" 

Siendo asI lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad jurIdica: 

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA: 

Requisuto 

- 

Descripcion Se requiere Nose
requiere 

La cual debera ser suscrita por el apoderado del 
proponente 	de 	la 	estructura 	plural, 	por 	el 
representante legal de Ia persona juridica, par el 
representante de Ia figura asociativa o directamente 
por Ia persona natural. 

La 	carta 	de 	presentaciOn 	no 	implica 	el 
otorgamiento de un poder especial, razOn par Ia 
cual, 	no es necesario que Ia misma surta el 
proceso de autenticaciOn ante cualquier notaria. 

En el formato de carta de presentaciôn de Ia 
propuesta es indispensable incluir el nOmero de 
Fax, 	correo 	electrOnico 	y 	demás 	datos 
relacionados en el citado modelo, a fin de que Ia 

CARTA DE Entidad 	surta 	los 	requerimientos 	a 	través 	de 
PRESENTACION dichos medics, cuando asi sea necesario. 

DE LA 
PROPUESTA En el evento en que el proponente considere que 

algOn documento de su oferta gaza de reserva 
legal, deberá manifestarlo expresamente en Ia 
carta de presentaciOn de Ia propuesta y soportarlo 
conforme a las normas que le brindan tal carácter. 

Con Ia carla de presentación de Ia propuesta se 
entiende presentada Ia declaraciOn juramentada 
per 	parte 	del 	proponente 	de 	no 	encontrarse 
incurso 	en 	alguna 	de 	las 	inhabilidades 	o 
incompatibilidades 	previstas 	en 	Ia 	Ley, 	ni 	en 
conflicto de intereses que pueda afectar el normal 
desarrollo del contrato, asi come eI origen licito de 
los 	recursos 	destinados 	al 	proyecto 	o 	a 	Ia 
ejecución del contrato. 

fl 
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I 

La carta de presentaciOn deberá preseritarse con 
firma autOgrafa o firma digital de conformidad con 
lo previsto en Ia ley. 

Cuando el oferente actUe a través de apoderado 
deberá acreditar mediante documento legalmente 
expedido, con anterioridad a Ia presentación de Ia 
oferta, que su apoderado est6 expresamente 
facultado para presentar Ia oferta, el poder deberá 
estar otorgado de conformidad con lo establecido 
en el artIculo 74 del COdigo General del Proceso, y 
en atenciOn a lo establecido en el artIculo 5 del 
Decreto Ley 019 de 2012. 

En caso de que Ia propuesta se presente por una 
persona 	natural, 	ésta 	deberO 	acreditar 	su 
matricula mercantil, si se trata de una persona 
juridica acreditará su existencia y representaciOn 
o, en caso de que sean consorcios o uniones 
temporales, a través del certificado de existencia y 
representaciOn 	legal 	de 	todos 	sus 	miembros 
expedido 	por 	Ia 	correspondiente 	Cámara 	de 
Comercio, en éste se verificará: 

• 	Fecha de expediciOn del certificado de 
existencia y representaciOn legal no mayor 
a 	los 	treinta 	(30) 	dias 	calendario, 
anteriores a Ia fecha de cierre del presente 
proceso 	o 	anteriores 	a 	Ia 	fecha 	de 
subsanaciOn prevista en el cronograma 

CERTIFICADO DE del proceso cuando sea el caso. 
EXISTENCIAY x 

REPRESENTACION • 	Que 	el objeto de 	Ia 	sociedad 	incluya 
LEGAL actividades relacionadas a las del objeto 

del presente proceso. 

• 	La duraciOn de Ia sociedad, contada a 
partir de Ia fecha de cierre del plazo del 
presente proceso, no podrá ser inferior al 
plazo establecido para Ia ejecuciOn del 
contrato, y un (1) año más. 

• 	El nombramiento del revisor fiscal en caso 
de que sea necesario 

• 	Restricciones 	para 	contraer 
obligaciones 	por 	parte 	del 
representante legal: de conformidad con 
el 	certificado 	de 	existencia 	y 
representaciOn legal, en caso de que las 
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facultades del representante legal estén 
limitadas por razón de Ia 	naturaleza o 
cuantia del negocio jurIdico, el proponente 
deberá presentar el acta respectiva con Ia 
autorizaciOn, o certificaciOn de Ia entidad 
sobre Ia vigencia del Acta de Autorización, 
an cualquier caso, con fecha dentro de los 
treinta (30) dies anteriores a Ia fecha de 
cierre del presente proceso de selecciOn o 
anteriores 	a 	Ia 	fecha 	de 	subsanaciOn 
prevista an el cronograma del proceso 
segUn el caso an Ia cual se autoriza al 
representante 	legal 	para 	firmer 	Ia 
propuesta y celebrar el correspondiente 
contrato en caso de que le sea adjudicado, 
y para constituir el consorcio o Ia uniOn 
temporal, si a ello hubiere lugar. 

En el caso de consorcios, uniones temporales u 

otras formas asociativas: el Invima aceptará que 
Ia oferta sea 	presentada 	por varias 	personas 
naturales o juridicas, que acrediten poseer las 
calidades enunciadas an los numerales anteriores, 
quienes en forma conjunta deben informar si su 
participaciOn 	es 	a 	titulo 	de 	Consorcio, 	UniOn 
Temporal u otra forma asociativa. 

La forma asociativa deberá constituirse para el 
presente proceso de selección y asI lo señalará 
expresamente, indicando las reglas básicas que lo 
regirán, independiente que las personas naturales 
o juridicas que lo conformen sean las mismas que 
hayan 	constituido 	consorcios 	o 	uniones 
temporales para otros procesos. Dichas formas 
asociativas no podrán ser disueltas ni liquidadas 
durante Ia vigencia o prórrogas del contrato que se 
suscriba, su liquidacion y un año más. 

Los asociados deberán señalar las reglas básicas 
que regularán las relaciones entre ellos, con el 
cumplimiento de los requisitos establecidos por la 
Ley al respecto y deberán estar conformados 
antes de Ia fecha de cierre de Ia convocatoria, 
mediante 	documento 	suscrito 	con 	Ia 	firma 
autorizada de cada una de las partes, que avale el 
acuerdo, segün el modelo suministrado an este 
pliego de condiciones, an el cual se establezca el 
porcentaje de participaciOn de cada uno de los 

S 

. 
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integrantes y se indique Ia persona que para todos 
los efectos los representará. 

Los proponentes indicarán Si SU participaciOn es a 
titulo de consorcio o union temporal, y en el Ultimo 
caso señalarán los términos y Ia extension de su 
participaciOn en Ia presentación de Ia propuesta y 
en Ia ejecución del contrato, esto es, indicando 
cuáles de las obligaciones contractuales habrá de 
ejecutar cada integrante, e indicando el porcentaje 
de participaciOn en el mismo con máximo dos 
cifras porcentuales. 

Si Ia oferta es presentada en Consorcio, los 
integrantes 	del 	mismo 	se 	obligan 	en 	forma 
solidaria, tanto en Ia ejecuciOn del contrato que se 
Ilegue a celebrar, como en las sanciones derivadas 
del mismo. En consecuencia, el 	Invima podrá 
exigir el cumplimiento de las obligaciones que se 
deriven del presente proceso de selección o del 
contrato, 	a 	cualquiera 	de 	los 	integrantes 	del 
consorcio, o a todos juntos. 

Si Ia oferta es presentada en Union Temporal, los 
integrantes de Ia misma se obligan en forma 
solidaria, 	tanto 	en 	el 	presente 	proceso 	de 
selecciOn como en Ia ejecuciOn del contrato que se 
Ilegue 	a 	celebrar, 	pero 	las 	sanciones 	por 	el 
incumplimiento de las obligaciones derivadas de Ia 
propuesta y del contrato se impondrán de acuerdo 
con Ia participaciOn en Ia ejecuciOn que se haya 
definido para cada uno. 

En consecuencia, se deberán indicar los términos 

y extensiOn de Ia participaciOn de cada uno de los 
miembros de Ia UniOn Temporal en Ia oferta y en 
Ia ejecuciOn del contrato, los cuales no podrán ser 
modificados 	sin 	el 	consentimiento 	previo 	del 
Invima, términos y extensiOn de Ia participaciOn de 
los 	integrantes, 	se 	le 	dará 	el 	tratamiento 
establecido para Consorcios. 

En caso de que se conformen sociedades bajo 
cualquiera de las modalidades previstas en Ia ley, 
con el Unico objeto de presentar una propuesta o 
celebrar un contrato estatal, Ia responsabilidad y 
sus 	efectos 	se 	regirán 	por 	las 	disposiciones 
previstas en esta ley para los Consorcios. 
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Los miembros del consorcio o de Ia union temporal 
y 	demás 	formas 	asociativas 	legalmente 
constituidas, deberán designar Ia persona que, 
para todos los efectos, representará al consorcio o 
uniOn temporal y señalarán las reglas básicas que 
regulen 	las 	relaciones 	entre 	ellos 	y 	su 
responsabilidad, de conformidad con lo señalado 
en el parágrafo 1° del articulo 70  de Ia Ley 80 de 
1993. 

Las personas naturales yb juridicas integrantes de 
un consorcio o uniOn temporal, deben acreditar 
individualmente 	Ia 	información 	Tributaria, 
identificaciOn y Regimen de lmpuesto a las Ventas 
al que pertenecen, asi como el Certificado de 
Existencia y Representación Legal. 

En atenciOn a Ia dispuesto en el artIculo 11 del 
Decreto 	3050 	de 	1997, 	los 	integrantes 	del 
consorcio 	a 	uniOn 	temporal 	y demás 	formas 
asociativas 	legalmente 	constituidas, 	deberán 
escoger para efectos de pago, en relación con Ia 
facturaciOn, una de las siguientes opciones, 	Ia 
misma que deberá manifestarse expresamente y 
por escrito al momento de Ia adjudicaciOn del 
contrato: 

Si Ia va a efectuar en representación del 
Consorcio a Union Temporal uno de sus 
integrantes, caso en el cual debe informar 
el 	porcentaje 	o valor del 	contrato que 
corresponda 	a 	cada 	uno 	de 	los 
integrantes. el nombre, razOn social y el 
nümero del Nit de cada uno de ellos. 

Si la facturaciOn es en forma separada, 
cada uno de los integrantes del consorcio 
o 	uniOn 	temporal, 	deberá 	informar 	Ia 
participación en el valor del contrato. 

Si 	Ia 	facturación 	Ia 	va 	a 	realizar 	el 
consorcio o Ia uniOn temporal a nombre 
propio 	y 	en 	representaciOn 	de 	sus 
miembros (es decir bajo su propio NIT), 
caso 	en 	el 	cual 	se 	debe 	señalar 	el 
porcentaje 	o 	valor 	del 	contrato 	que 
corresponda 	a 	cada 	uno 	de 	los 
integrantes, el nombre de Ia razOn social y 
el nUmero de identificaciOn_tributaria,_NIT,  

. 
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de cada uno de eUos. Adicionalmente, en 
caso de ser el adjudicatario del contrato, 
deberá adelantar los trámites de 
expediciOn del RUT del consorcio o Ia 
union temporal ante Ia DIAN; documento 
necesario para los trámites de Ia 
legalizaciOn del contrato. 

Las personas naturales y juridicas, nacionales o 
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas 
en 	participar 	en 	Procesos 	de 	ContrataciOn 
convocados por las Entidades Estatales deberán 
estar inscritas en el Registro Unico de Proponentes 
- RUP, salvo las respectivas excepciones legales. 

Para acreditar tal inscripciOn deberán aportar con 
su propuesta, cualquiera sea la modalidad de 
participaciOn, copia del RUP expedido con una 
antelaciOn 	no 	mayor 	a 	los 	treinta 	(30) 	dias 
calendario anteriores a Ia fecha de cierre prevista 
en el cronograma del proceso. 
Para los proponentes que durante el proceso de 
evaluaciOn sean requeridos por cualquier aspecto 
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que 

INSCRIPCION EN 
EL REGISTRO el RUP que sea aportado deberá estar vigente y 

UNICO DE en firme a más tardar a Ia fecha establecida por Ia x 
PROPONENTES — Entidad para subsanar. 

(RUP) 
En caso de que Ia inscripciOn en el RUP no se 
encuentre vigente y en fume al momento de Ia 
fecha 	limite 	para 	subsanar 	descrita 	en 	el 
cronograma 	de 	actividades 	del 	proceso, 	Ia 
propuesta será RECHAZADA. 

NOTA: De conformidad con lo establecido en el 
articulo 6 de Ia Ley 1150 de 2007, modificado por 
el articulo 221 del Decreto - Ley 019 de 2012 y lo 
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 
1082 de 2015, es un deber del inscrito, mantener 
actualizada Ia informaciOn que obra en el Registro 
Unico 	de 	Proponentes 	del 	Registro 	Cinico 
Empresarial de Ia Cámara de Comercio. 

DOCUMENTO DE Los 	proponentes 	deberán, 	Si 	es 	del 	caso, 

c0NF0RMAcION presentar 	el 	documento 	que 	acredite 	Ia 

DE CONSORCIO 0 conformaciôn del consorcio o uniOn temporal, con X 
UNION el Ileno de los requisitos exigidos por el parágrafo 

TEMPORAL, EN 10 del artIculo 70  de Ia Ley 80 de 1993.  
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CASO DE QUE ASI 
SE REQUIERA El documento de constitución deberá contener Ia 

siguiente informaciOn: 

- 	Los 	proponentes 	indicarán 	si 	su 
participación es a titulo de consorcio o de 
uniOn temporal 

- 	Senalar los térrninos y 	porcentajes de 
participaciOn de cada uno. 

- 	Designar Ia persona que para todos los 
efectos representará Ia figura asociativa y 
se 	señalarán 	las 	reglas 	básicas 	que 
regularan 	las 	actuaciones 	entre 	los 
mismos. En todo caso, se indicará como 
representante y  no como representante 
legal, de acuerdo a las normas del COdigo 
de Comercio y al modelo suministrado en 
el presente documento. 

- 	Señalar las reglas básicas que regulen las 
relaciones 	entre 	los 	miembros 	del 
consocio 	Ia 	uniOn 	temporal 	y 	sus 
respectivas responsabilidades 

- 	En casi de uniOn temporal, determinar 
claramente las actividades a cargo de 
cada 	asociado; 	de 	no 	hacerlo, 	se 
entenderá que su presentaciOn se realiza 
a titulo de Consorcio. 

- 	Indicar que el consorcio o uniOn temporal 
NO podrá ser liquidado o disuelto durante 
Ia vigencia o prorrogas del contrato que se 
suscriba. 

El 	proponente 	- 	persona 	jurIdica 	deberá 
presentar 	una 	certificaciOn, 	expedida 	por 	el 
Revisor Fiscal, de acuerdo con los requerimientos 
de Ley, si no se encuentra obligado a tener Revisor 
Fiscal de acuerdo con Ia Ley, éste certificado 

ACREDITACIONDE 
podrá ser suscrito porel Representante Legal, bajo 

SISTEMA DE Ia gravedad del Juramento, Ia certificacion sera x 
SEGURIDAD sobre el pago de los aportes de sus empleados a 

SOCIAL INTEGRAL los 	sistemas 	de 	salud, 	riesgos 	laborales, 
pensiones y aportes a las Cajas de CompensaciOn 
Familiar, 	Instituto 	Colombiano 	de 	Bienestar 
Familiar 	y 	Servicio 	Nacional 	de 	Aprendizaje 
cuarido aplique. 

10 

24 de 57 



GESTION ADMINISTRATIVA 	 ADQUISION DE BIENES Y SERVICIOS 

FORMATO ESTUEOSYDOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 
SELECCION 

C6digo:dAD-ABS-FM024 	VersiOn: 02 - Fecha deEmisiOn: 03/07/2020 	Página 25 de 57 

inVirrio 

Dicho documento debe certificar que, a Ia fechade 
cierre del proceso de selección, ha realizado el 
pago de los aportes correspondientes a Ia nOmina 
de los ültimos seis (6) meses, contados a partir de 
Ia citada fecha, en los cuales se haya causado Ia 
obligación de efectuar dichos pagos. En el evento 
en que Ia sociedad no tenga más de seis (6) 
meses de constituida, deberá acreditar los pagos 
a partir de la fecha de su constituciOn. 

En caso de presentar acuerdo de pago con las 
entidades recaudadoras respecto de alguna de las 
obligaciones mencionadas deberá manifestar que 
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el 
cumplimiento 	del 	mismo. 	En 	este 	evento 	el 
oferente deberá anexar copia del acuerdo de pago 
correspondiente y el comprobante de pago soporte 
del mes anterior al cierre del proceso de selección. 

Esta misma prevision aplica para las personas 
jurIdicas extranjeras con domicilio o sucursal en 
Colombia 	las 	cuales 	deberán 	acreditar 	este 
requisito 	respecto 	del 	personal 	vinculado 	en 
Colombia. 

El 	proponente 	- 	persona 	natural 	deberá 
presentar una certificación, bajo Ia gravedad de 
juramento 	que 	se 	entiende 	prestado 	con 	la 
presentaciOn de Ia misma, en la que conste el pago 
de los aportes de sus empleados a los sistemas de 
salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las 
Cajas 	de 	CompensaciOn 	Familiar, 	lnstituto 
Colombiano 	de 	Bienestar 	Familiar, 	Servicio 
Nacional de Aprendizaje. Dicho documento debe 
certificar que, a Ia fecha de cierre del presente 
proceso de selecciOn, ha realizado el pago de los 
aportes 	correspondientes 	a 	Ia 	nOmina 	de 	los 
Oltimos seis (06) meses, contados a partir de Ia 
citada fecha, en los cuales se haya causado Ia 
obligaciOn de efectuar dichos pagos. 

En caso de presentar acuerdo de pago con las 
entidades recaudadoras respecto de alguna de las 
obligaciones mencionadas deberá manifestar que 
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el 
cumplimiento 	del 	mismo. 	En 	este 	evento 	el 
oferente deberá anexar copia del acuerdo de pago 
selección. 
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Esta misma previsiOn aplica para las personas 
naturales extranjeras con domicilio en Colombia 
las 	cuales, 	deberán 	acreditar 	este 	requisito 
respecto del personal vinculado en Colombia. 

Cuando se trate de 	Consorcios 	o 	Uniones 

Temporales, cada uno de sus integrantes, deberá 
aportar por separado Ia certificaciOn aqul exigida. 

En caso de que el proponente, persona natural o 
juridica, no tenga personal a cargo y por ende no 
esté 	obligado a 	efectuar el 	pago 	de 	aportes 
parafiscales 	y 	seguridad 	social 	debe, 	bajo 	Ia 
gravedad de juramento, indicar esta circunstancia 
en Ia mencionada certificaciOn. 

NOTA 1: Ia entidad dará prevalencia al principio de 
Buena 	Fe 	contenido 	en 	el 	articulo 	83 	de 	Ia 
Constitución Politica Nacional. En consecuencia, 
quienes presenten 	observaciones 	respecto del 
incumplimiento 	en 	el 	pago 	de 	los 	aportes 	al 
Sistema 	de 	Seguridad 	Social 	y 	Aportes 
Parafiscales, deberán aportar los documentos que 
demuestren 	dicha 	circunstancia 	respecto 	del 
proponente observado. 

NOTA 2: en todo caso, el Invima podrá requerir las 
planillas de pago correspondientes a los ültimos 
seis meses. 
Actualizado y expedido por Ia Direccián General de 

REGISTRO UNICO 
Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente 

TRIBUTARIO 
el NIT del proponente. En caso de Consorcios o X 
Uniones Temporales, cada uno de los integrantes 
deberá aportar este documento  
De conformidad con lo establecido en el Decreto 
1082 de 2015, el oferente podrá otorgar a favor del 
Instituto 	Nacional 	de 	Vigilancia 	de 

Medicamentos 	y 	Alimentos 	- 	Invima, 

identificado con el NIT. 830.000.167-2, como 
GARANTA PARA mecanismo de cobertura del riesgo derivado del 

CUBRIR LOS incumplimiento del ofrecimiento, cualquiera de las 
RIESGOS garantias alli autorizadas, a saber: 1. Contrato de X 

DERIVADOS DEL 
INCUMPLIMIENTO seguro contenido en 	una 	poliza. 	2. 	Patrimonio 

CONTRACTUAL autOnomo. 3. Garantia Bancaria, por un valor 
equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del 

valor del presupuesto oficial, con una vigencia 
de TRES (3) meses contados a partir de Ia fecha y 
hora de cierre de Ia selección abreviada, hasta Ia 
aprobaciOn de Ia garantia que ampare los riesgos  

C 
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propios de Ia etapa contractual. El Invima podrá 

solicitar al proponente Ia ampliaciOn de Ia vigencia 

de 	Ia 	garantIa 	cuando se 	prorrogue 	el 	plazo 

establecido para Ia adjudicación. 

Para este efecto, el Invima solicitará una pOliza de 

seriedad, expedida por una companIa de seguros 

debidamente autorizada por Ia superintendencia 
financiera y que cumpla con todos los requisitos 
legales y reglamentarios. 

Cuando 	Ia 	propuesta 	se 	presente 	por 	un 

proponente plural bajo Ia figura de consorcio 0 

uniOn temporal, o contrato de asociaciOn futura, Ia 

garantia 	deberá 	otorgarse 	por 	todos 	los 
integrantes 	del 	proponente 	plural; 	esto 	es, 	a 
nombre de cada una de las personas naturales yb 

juridicas que integran el oferente plural, con el 

nOmero 	de 	cédula 	o 	NIT 	respectivos 	y 	su 
porcentaje de participaciOn. 

Si el oferente es una persona juridica, Ia garantia 

deberá tomarse con el nombre o razOn social que 

figura 	en 	el 	Certificado 	de 	Existencia 	y 
RepresentaciOn Legal expedido por Ia Cámara de 
Comercio, y no sOlo con su sigla, a no ser que en 

el referido documento se exprese que Ia sociedad 

podrá denorninarse de esa manera; por tanto, no 

podrâ expedirse Ia garantia a nombre de quien se 

encuentre inscrito como representante legal. 

Con 	dicha 	garantia 	se 	cubrirán 	los 	perjuicios 

derivados del incumplimiento de los ofrecimientos 
por 	los 	eventos 	descritos 	en 	el 	articulo 

2.2.1.2.3.1.6 del decreto 1082 de 2015: 

La no ampliaciOn de Ia vigencia de Ia garantia 

de seriedad de Ia oferta cuando el plazo para 

Ia AdjudicaciOn o para suscribir el contrato es 

prorrogado, 	siempre 	que 	tal 	prOrroga 	sea 

inferior a tres (3) meses. 

El retiro de Ia oferta después de vencido el 

plazo 	fijado 	para 	Ia 	presentaciOn 	de 	las 

ofertas. 

La no suscripciOn del contrato sin justa causa 

por parte del adjudicatarlo. 

La 	falta 	de 	otorgamiento 	por 	parte 	del 

proponente seleccionado de Ia garantia de 

cumplimiento del contrato. 
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La suficiencia de la garantia será verificada por el 
valor 	asegurado 	quedara 	a 	favor 	del 	Invima 
cuando el proponente incumpla alguno de los 
casos citados. 

El representante legal de Ia persona juridica y las 
personas naturales colombianas deberán presentar 
copia de su Cédula de Ciudadania. 

FOTOCOPIA DEL El representante legal de la persona juridica y las 
DOCUMENTO DE personas naturales extranjeras, deberán acreditar 
IDENTIDAD DEL 

REPRESENTANTE su existencia mediante la presentacion de copia de 

LEGAL DE LA SU pasaporte, y si se encuentran residenciadas en 

PERSONA Colombia, mediante Ia presentación de copia de la X 

JURIDICA 0 DEL Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad 
PROPONENTE colombiana competente. 

PERSONA 
NATURAL En el evento de presentarse Consorcio, 	Union 

Temporal o promesa de sociedad futura, se deberá 
aportar copia de Ia cedula del representante legal 
de cada uno de los integrantes 

Para 	Ia 	persona 	natural 	(hombre) 	o 	parael 
representante legal de Ia persona juridica, en caso 

LIBRETA MILITAR de que el mismo sea menor de 50 años. 
O CERTIFICADO 

DE LA DEFINICION En el evento de presentarse Consorcio, 	UniOn X 
DE LA SITUACION Temporal o promesa de sociedad futura, se deberé 

MILITAR aportar copia de Ia libreta militar del representante 
legal de cada uno de los integrantes 

Si 	el 	proponente 	es 	una 	sociedad 	anOnima 
interesada en que, para los efectos del articulo 8°, 
numeral 1°, literal h) de Ia Ley 80 de 1993, se le dé 
el 	tratamiento 	de 	abierta, 	deberá 	aportar 	una 
CertificaciOn del Revisor Fiscal en Ia que conste 
que ésta tiene tal carãcter por cuanto reUne los 

CERTIFICADO DEL requisitos que establece Ia normatividad. 

REVISOR FISCAL Esta certificación se deberá acompañar con copia 
de Ia Tarjeta Profesional que acredite Ia calidad de 
contador del Revisor Fiscal que Ia suscribe y copia 
del respectivo certificado de vigencia de Ia tarjeta 
profesional 	expedido 	por 	Ia 	Junta 	Central 	de 
Contadores. 	Igual 	documentaciOn 	deberán 
acompanar todas las personas juridicas obligadas  

0 
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a tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento 
juridico colombiano. 

Se utilizará el previsto en el correspondiente de los 
documentos 	del 	proceso, 	debidamente 

COMPROMISO diligenciado 	y 	suscrito 	por 	el 	proponente, 	su x ANTICORRUPCION representante 	legal 	o 	apoderado 	o 	por 	el 
representante de Ia forma asociativa. 

Se 	utilizará 	eI 	formulario 	previsto 	en 	el 
correspondiente Anexo, debidamente diligenciado 

COMPROMISO DE y suscrito por el proponente, su representante x TRANSPARENCIA legal o apoderado o por el representante de Ia 
forma asociativa. 

CERTIFICADO DE Expedido con una antelaciOn no mayor a 30 dias 

CUENTA contados a partir de Ia fecha del cierre del proceso 

BANCARIA de seleccion 

serOn verificados por el Invima, los documentos 

DOCUMENTOS relativos a los antecedentes disciplinarios, fiscales, 

VERIFICABLES 
judiciales 	y 	de 	medidas 	correctivas 	en 	las 

POR LA ENTIDAD correspondientes bases de datos dspuestas para 
tal fin (paginas electronicas) 

Cuando el oferente actüe a través de apoderado 
deberá acreditar mediante documento legalmente 
expedido, con anterioridad a Ia presentaciOn de la 
oferta 	que 	su 	apoderado 	está 	expresamente 
facultado para presentar Ia olerta, el poder deberá 
estar otorgado de conformidad con lo establecido 
en el articulo 74 del COdigo General del Proceso. 

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en 
Colombia, acreditarán en el pals un apoderado 
domiciliado en Colombia debidamente facultado 
para: 	Presentar 	Ia 	propuesta, 	participar 	y 

PODERES 
comprometer a su representado en las diferentes 
instancias del proceso de selecciOn, suscribir los 
documentos y declaraciones que se requieran asi 
como el Contrato, suscribir documentos necesarios 
para el inicio, ejecuciOn y liquidacion del contrato, 
suministrar Ia información que le sea solicitada, y 
demás actos necesarios de acuerdo con este pliego 
de condiciones, asi como para representarla judicial 
o extrajudicialmente. 

El poder deberá ser presentado con todos y cada 
uno 	de 	los 	requisitos 	legales 	exigidos 	para 	Ia 
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validez y oponibilidad en Colombia de documentos 
expedidos en el exterior, con el propOsito de que 
obren como prueba conforme con el articulo 251 del 
Côdigo General del Proceso, las demás normas 
vigentes, y Ia Circular Linica emitida por Colombia 
Compra 	Eficiente, 	en 	consecuencia, 	todo 
documento püblico o expedido con Ia intervención 
de Notario deberá ser presentado con su respectiva 
apostilla. 

Los documentos que se 	presenten en idioma 
diferente 	al 	castellano 	deberán 	contar 	con 	su 
respectiva traducciOn simple, en caso de resultar 
adjudicatario el proponente deberá presentar todos 
los 	documentos 	en 	idioma 	extranjero 	con 	su 
respectiva 	traducción 	oficial. 	Dicho 	apoderado 
podrá ser el mismo apoderado ünico para el caso 
de 	personas 	extranjeras 	que 	participen 	en 
consorcio o union temporal y, en tal caso, bastará 
para todos los efectos Ia presentaciOn del poder 
comOn otorgado por todos los participantes del 
consorcio o uniOn temporal o promesa de sociedad 
futura. 

De 	acuerdo 	al 	formato 	establecido 	por 	el 
Departamento 	Administrativo 	de 	Ia 	FunciOn 

HOJADEVIDADE POblica. 	Debidamente 	diligenciado 	y 	firmado. 

PUBLICA Aplica tanto para las personas naturales como 
juridicas. 

el proponente en cumplimiento de lo establecido en 
Ia Ley 2013 de 2019 - "Por medio del cual se 
busca 	garantizar 	el 	cutnp!imiento 	de 	los 
principios 	de 	transparencia 	y 	publicidad 
media nte Ia publicación de las declaraciones de 
bienes, renta y registro de los con flictos de 
interés" - y de acuerdo a Ia indicado en el articulo 

CUMPLIMIENTO - 3° de esta Ley, se deberá adjuntar en Ia propuesta, 
LEY 2013 DE 2019 Ia presentación y registro de Ia declaraciOn de X 

bienes y rentas, del registro de conflicto de interés 
y Ia declaraciOn del impuesto sobre Ia renta y 
complementarios, que deberá ser actualizada cada 
año 	mientras 	subsista 	Ia 	calidad 	de 	sujetos 
obligados de acuerdo con el artIculo 2° de 	Ia 
presente Ley. 

S 
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De acuerdo a lo estipulado en el artIculo 4° de Ia 
norma en menciOn, todo sujeto obligado 
contemplado en el articulo 2° de Ia presente ley, 
deberá registrar de manera obligatoria en el 
Sistema de lnformación y Gestión del Empleo 
Püblico (SIGEP), o herramientas que lo sustituyan, 
Ia declaraciOn de bienes y rentas, el registro de 
conflictos de interés, y cargar una copia digital de Ia 
declaraciOn del impuesto sobre Ia renta y 
complementarios. Se anexa a Ia presente invitaciôn 
el formato dispuesto para el cumplimiento de este 
requisito. 

Idioma: los documentos en un idioma distinto al 
castellano deben ser presentados en su lengua 
original junto con Ia traducciOn oficial al castellano. 
El 	proponente 	puede 	presentar 	con 	Ia 	oferta 
documentos 	con 	una 	traducciOn 	simple 	al 
castellano 	y 	entregar 	Ia 	traducciOn 	oficial 	al 
castellano 	dentro 	del 	plazo 	previsto 	para 	Ia 
subsanación. 	La 	traducción 	oficial 	debe 	ser el 
niismo texto presentado. 

Apostilla: Si el proponente presenta un documento 
pibIico legalizado de acuerdo con Ia ConvenciOn de 
Ia Apostilla, 	Ia 	Entidad Estatal no debe solicitar 
legalizaciones, 	autenticaciones 	o 	ratiuicaciones 

REQUISITOS PARA adicionales 	de 	ninguna 	autoridad 	nacional 	0 

PROPONENTES extranjera, puesto que el trámite de Ia Apostilla es 

EXTRANJEROS suficiente 	para 	certificar 	por 	si 	mismo 	Ia 
SIN DOMICILIO 0 autenticidad. De acuerdo con el Manual para el 
SUCURSAL EN Funcionamiento Prâctico de Ia ConvenciOn de Ia 

COLOMBIA Apostilla, el pals de origen del documento puede 
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos 
documentos püblicos (autoridad intermedia) y otra 

autoridad centralizadora que es quien emite 	Ia 

Apostilla. En consecuencia, las Entidades Estatales 
deben aceptar Ia Apostilla expedida por Ia autoridad 
centralizadora correspondiente. 

Apoderado: Las personas jurIdicas extranjeras sin 
domicilio en Colombia deberán acreditar en el pals 
un 	apoderado 	domiciliado 	en 	Colombia, 
debidamente facultado para presentar Ia propuesta, 
participar y comprometer a su representado en las 
diferentes 	instancias 	del 	presente 	proceso 	de 
selecciOn, suscribir los documentos y declaraciones 
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que se requieran asi coma el contrato ofrecido, 
suministrar Ia información que le sea solicitada y 
demás 	actos 	necesarios 	de 	acuerdo 	con 	el 
presente Pliego de Condiciones, asi coma para 
representarla judicial o extrajudicialmente. 

Legalizacion de documentos otorgados en el 
Exterior. 

Para 	que 	los 	documentos 	otorgados 	en 	el 
extranjero 	cuenten 	con 	eficacia 	probatoria 	en 
Colombia, deben ser aportados por el proponente 
de acuerdo con lo previsto en el articulo 251 del 
Código General del Proceso y el artIculo 480 del 
COdigo 	de 	Comercio, 	es 	decir, 	apostillados 	y 
legalizados. 

Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de 
Unificación No. 250000232600019971393001 del 
25 de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo) 

For su parte, de conformidad con Ia Circular 
Externa No. 17 de 11 	de febrero de 2015, 
actualizada el 16 de abril de 2019 - Circular 
Externa Unica de Colombia Compra Eficiente 
se tiene lo siguiente: 

I. 	Apostilla 	y 	consularizaciOn 	de 
documentos püblicos: 

Las Entidades Estatales solamente pueden 
exigir Ia 	IegalizaciOn 	de 	acuerdo 	con 	Ia 
Con venciOn de Ia Aposti/Ia a Ia consularizaciOn 

de docurnentos püblicos otorgados en el 
ext ranjero. Este tipo de Iegalizacion no es 
procedente para los documentos privados. 

Cuando en un Proceso de ContrataciOn un 

pro ponente present a un documenfo pCiblico 
Iegalizado de acuerdo con Ia Con venciOn de Ia 

Apostilla, Ia Entidad Estatal no debe solicitar 
legalizaciones, 	autenticaciones 	o 
ratificaciones 	adicionales 	de 	ninguna 
autoridad nacional o extranjera, puesto quo el 
trthrnite 	de 	Ia 	Apostilla 	es 	suficiente 	para 
certificar por si mismo Ia autenticidad. 

De 	acuerdo 	con 	el 	Manual 	para 	el 
Funcionamiento Práctico de Ia Convención de 
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Ia Apostillalel pals de origen del documento 

puede tener una autoridad que verifica y 
certifica 	ciertos 	documentos 	pUblicos 
(autoridad 	intermedia) 	y 	otra 	autoridad 

centralizadora que es quien emite Ia Apostilla. 
En consecuencia, 	las Entidades Estatales 

deben ace ptar Ia Apost 11/a expedida por Ia 

autoridad centralizadora correspondiente. 

II. 	PresunciOn de autenticidad de los 

documentos: los documentos pUblicos 

y privados se presumen auténticos. 

Las Entidades Estatales no deben 

solicitar 	 autenticaciones, 

reconocimiento, 	presentación 

personal o trámites adicionales para 

documentos aportados a Procesos de 

ContrataciOn, excepto cuando Ia ley lo 

exige 	expresamente. 	Los poderes 

especiales 	para 	actuar 	en 	Ins 

Procesos de ContrataciOn requieren 

nota de presentaciOn personal. 

Ill. 	Valor pro batorio de las copias: los 

proponentes pueden aportar a los 

Procesos 	de 	ContrataciOn 	los 

documentos pUblicos 0 privados en 

copia 	simple. 	Las 	copias 	do 	los 

documentos 	tambiOn 	gozan 

presunciOn de autenticidad y su valor 

pro batorio es el mismo del original, 

excepto cuando por disposiciOn legal 

sea necesaria Ia presentaciOn 	del 

original o do una determinada copia. 

En los pliegos de condiciones y en las 

invitaciones a participar en Procesos 

de 	Contra faciOn, 	las 	Entidades 

Estatales pueden solicitar que durante 

ía etapa de selecciOn los documentos 

scan aportados en copia simple y que, 

para Ia adjudicaciOn o ía expedición de 

Ia 	aceptaciOn 	de 	Ia 	oferta, 	el 

proponente aporte el documento con 

Ia exigencia legal correspondiente. 

IV. 	Documentos 	en 	poder 	de 	las 

Entidades Estatales: las 	Entidades 

Estatales no deben solicitar a los 

pro ponentes documentos que están 
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en su poder. Si un documento acredita 

una circunstancia api/cable a varios o 
a 	todos 	los 	proponentes 	en 	un 
Proceso de ContrataciOn, basta con 

que un proponente /0 aporte para que 

Ia Enfidad Estatal verifique el requisito 

respecto de todos los pro ponentes a 

quienes corresponda tal documento. 
V. 	Documentos en idioma extranjero: /os 

documentos en un id/ama distinto al 

castellano deben ser presentados en 

su 	Iengua 	original 	junto 	con 	Ia 
traducciOn 	a! 	castellano. 	El 

proponente puede presentar con Ia 
oferta 	una 	traducciOn 	simple 	a! 
castellano. Si el proponente resulta 
adjudicatario. 	debe 	presentar 	Ia 
traducciOn oficial al castellano de /os 

documentos presentados en idioma 

extranjero. La traducciOn of/c/al debe 

ser el mismo texto presentado. 

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL: 

De acuerdo con el análisis del sector y Ia verificación del area financiera de Ia Entidad se establecieron 
los siguientes requisitos. 

La capacidad financiera y organizacional, se verificará teniendo en cuenta Ia informaciOn contenida en 
el certificado de inscripciOn, calificaciOn y clasificación - Registro Unico de Proponentes - RUP, Ia cual 
deberá estar actualizada y en firme con corte a diciembre 31 de 2019, de conformidad con el decreto 
1082 de 2015. 

El proponente u oferente deberá acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan verificar 
Ia salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento, razán de 
cobertura, capital de trabajo y otros. 

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de Ia aptitud del proponente para cumplir 
oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos - Invima. 

5.1.3. 	REQUISITOS DE EXPERIENCIA: 

La experiencia se tomará directamente de Ia informaciOn contenida en el RUP, mediante los contratos 
alli certificados identificados con Ia clasificaciOn UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015. 

El proponente, deberá acreditar su experiencia de Ia siguiente manera: 

. 
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Se tendrá coma experiencia minima habilitante Ia acreditaciOn a través del RUP de máximo cuatro (4) 
contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de Ia fecha de cierre del presente proceso de 
selecciOn con entidades püblicas a privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los SMMLV 
indicados a continuaciOn; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y 
Servicios minima en el tercer nivel (Clase) en por Ia menos uno de los cOdigos señalados a continuaciOn: 

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas 
CuantIa - SMMLV 

Código Descripcion 

41116011 Reactivos analizadores de microbiologia 

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos 

41116128 Controles de calidad a calibradores oestándares para 
inmunologia 0 serologia 

96,5 41116132 
Controles de calidad 0 calibradores o estándares para 

microbiologia a bacteriologia 

12352207 Cultivos y fluidos 

41116143 
Controles de calidad a calibradores oestándares de 

parasitologia o micologia 

Tratándose de Consorcio 0 UniOn Temporal, Ia certificaciOn de cualquiera de sus miembros será tenida 
en cuenta, indicando el porcentaje de participaciOn de cada uno de sus miembros. La experiencia 
corresponderá a Ia suma de Ia experiencia que acredite cada uno de los integrantes del proponente 
plural. Cuando el propanente certifique contratos en los cuales participO en UniOn Temporal o Consorcio, 
se considerará dicha experiencia de acuerdo con su participación en Ia conformaciOn de Ia uniOn 
temporal o consorcio, para lo cual deberá aportarse copia del respectivo documento de constituciOn del 
mismo. 

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO: 

ENTREGA DE CATALOGOS IFICHAS TECNICAS DE PRODUCTO 

. El proponente deberá entregar junto a Ia pro puesta los Catálo gas indicando puntualinente los 
• items con las especificaciones técnicas de los bienes requeridas para los estándares de 

antisueros marca Eurobio/Denka (Ficha técnica y16 catálogo, certificados), dicho documentos 
serân aceptados en su idioma original, el cual podrá ser español y1b inglés, de Jo contrario se 
deberá entregar traducciOn simple al español. 

Nota: Sobre los cat6logos 1 ° se podrán solicitar aciaraciones por Ia Entidad hasta antes de Ia Audiencia de 
Subasta, situaciOn que no sucede con Ia ficha técnica - Anexo 4, ci cual no es objeto de ser subsanable y 
ci no presentarlo o diligenciarlo con incongruencias constituyc causal de rechazo. 

S 

10 Catalogo: DescripciOn especifica de un producto y su respectiva marca 
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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: 
Eva!uación del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de ContrataciOn 

representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y gulas que 

para el efecto expida Colombia Compra Eficiente." Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para Is 
ldentil'icación y Cobertura del Riesgo en los procesos de contrataciOn. Donde se establecen los 
parárnetros y los elementos a tener en cuenta a Ia hora de hacer el análisis del riesgo. 
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GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION 

Amparo Suficiencia Vigencia 

Vigencia por el termino de ejecuciOn del contrato 
Cump/iminto del 20% del valor del y cuatro (4) meses más, contrato contada a pair 

contra to coritrato del 	cumplimiento 	de 	los 	requisitos 	de 
perfeccionamiento y ejecuciOn. 

Calidad Y  correcto Vigencia por el término de ejecuciOn y once (11) 

funcionamiento de los 
20% del valor del meses más con tados a parlir del cumplimiento de 

bienes 
con trato los requisitos de perfeccionamiento y ejecuciOn 

del contrato 

ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION: 

De conformidad con Ia normatividad vigente, se procediO 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 análisis del mercado requerido. 

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

• Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial. 
• Que el valor de Ia contratación se encuentre dentro del rango limite señalado en el acuerdo para 

su aplicabilidad a Ia entidad estatal. 
• Que no se encuentre exceptuado de su aplicación. 

Acuerdo 
Comercial 

Entidad 
Estatal 
lncluida 

Presupuesto 
superior 

al valor del 
Acuerdo Comercial 

ExcepciOn 
aplicable 

Al Proceso de 
Contratación 

Proceso 
cubierto por 
El Acuerdo 
Comercial 

Alianza del 

Pacifico 

Chile 

SI No 

Mexico  

No No Peru 

Canada Si No No No 

Chile Si No No No 

Costa Rica SI No No No 

Estados AELC SI No No No 

Estados Unidos Si No No No 

Union Europea Si No No No 

Corea Si No No No 

Mexico Si No No No 

Triángulo Norte Si No No No 

CAN Si Si No Si 
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ANALISIS_DEL SECTOR 	 I 
De conformidad con to dispuesto poret articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer 
el análisis necesario para conocer el sector relativo at objeto del Proceso de ContrataciOn desde Ia 
perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de análisis de riesgo. 

A. ASPECTOS GENERALES 

IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA 

El sector primario de Ia economia está constituido por actividades de extracción y obtención de materias 
primas, las económicas más antiguas practicadas por el ser humano, como Ia recolecciOn, Ia caza o Ia 
pesca. La revolución del neolitico trajo consigo et surgimiento de Ia agricultura y Ia ganaderia, to cual 
supuso el paso del nomadismo at sedentarismo, de Ia recolecciOn at cultivo, actividades fundamentates 
para Ia evoluciOn de Ia humanidad desde Ia prehistoria 11 . 

El presente análisis hace referenda at sector primario de Ia economia, especIficamente at subsector 
agropecuarlo, del cual se obtiene et producto o materias primas directamente de Ia naturaleza, sin ningün 
proceso de transformación destinadas at consumo o Ia industria que mediante el proceso de 
transformación obtiene valor agregado. El predominio del sector primarlo por encima de las actividades 
de los otros sectores de Ia economia, suele señalarse como una caracterIstica propia de los palses 
menos desarroltados. 

En las actividades del sector primario se encuentran Ia agricuttura, Ia ganaderla, Ia silvicultura, Ia caza y 
Ia pesca. La ganaderia es una actividad econOmica de origen muy antiguo que consiste en el manejo y 
explotaciOn de animates domesticables con fines de producciOn, para su aprovechamiento, dependiendo 
de Ia especie ganadera, se pueden obtener diversos productos derivados, tales como Ia came, Ia leche, 
los huevos, los cueros, Ia lana y Ia miel, entre otros 12 . 

Por Ia naturaleza del objeto del contrato, se ubica dentro del sector primario dado que se trata de 
microorganismos o material vivo para uso en actividades de Iaboratorio. 

CLASIFICACION UNSPSC 

De acuerdo con Ia 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: 

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas  
Código Descripción 

41116011 Reactivos analizadores de microbiologia  

Kits o suministros para pruebas de alimentos 41116118 

41116128 Controles de calidad o calibradores o estándares para 
inmunologia oserologia 

hIIrs /IessI,deshare.,,etllvanBerret(,nilsectar-prin,ario.de.Ia.ecanoma 
' htIpsf/e.sIideshare.u,et!varBerreII,n,fsecor.prirnano.de .L,.economa 

. 
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ClasificadordeBienes y Servkos de lasNaconesUnIdas 
C6digo_ 1 Descripción 

41116132 Controles de calidad o calibradores o estándares para 
microbiologia o bacterlologla 

12352207 Cultivos y fluidos 

41116143 Controles de calidad o calibradores o estándares de 
parasitologia o micologia 

3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO 

3.1. 	ECONOMICO 

Este proceso contractual se encuentra enmarcado dentro del sector primario de Ia economIa el cual 
incluye todas aquellas actividades de agricultura, ganaderla, silvicultura, apicultura, acuicultura, Ia caza, 
Ia pesca, explotaciOn forestal y Ia mineria; todas ellas actividades necesarias para el funcionamiento de 
Ia economIa. 

.

Estándares: Sustancia utilizada en qulmica como referencia al momento de hacer una valoraciOn o 
estandarizaciOn, con las siguientes caracteristicas: composiciOn conocida, alta concentraciOn de pureza, 
estable a temperatura ambiente, entre otros. 

SUMINISTRO: Es un contrato en que una de las partes se obliga a cumplir a favor de otra persona 
prestaciones periódcas o continuadas de bienes o servicios y Ia otra a pagarla en dinero dentro de los 
términos y plazo pactados. 

Materias primas de ingredientes activos: Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, 
empleadas por Ia industria de alimentos para su utilización directa, fraccionamiento o conversion en 
alimentos para consumo humano, principio activo es Ia parte del medicamento que ejerce una acciOn en 
nuestro organismo para mejorar nuestra salud. 

Existen diversos factores que influyen o determina el crecimiento o decrecimiento económico del sector 
estudiado, para lo cual se analizara principalmente su comportamiento de acuerdo a Ia participaciOn en 
el PIB, segUn informaciOn del DANE durante el año 2020 (II trimestre de 2020 - agosto). Las actividades 
con mayor crecimiento fueron: Agricultura, ganaderla, caza, silvicultura y pesca (7.9%), Suministro de 
electricidad, gas, vapor y aire acondicionado (3.4%), Actividades profesionales cientificas y técnicas; 

S actividades de servicios (2.9%), Actividades inmobiliarias (2.6%), Actividades financieras y de seguros 
(2.1 %)13• 

' 
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Cuadro resumen: principales indicadores econômicos 

Variable Peiiod,cidad Linudades 
Fetha üItino 

(1310 

Uitnno dab 

clisponible 0310 anterIor Un ano atras 

P10 (p158105 6Cnstantes j 11 Tnn,est'ai Vr % a,.wi sep-20 .947 .11302 3.45 

lnCce (15 prucción induolnal (IPI 2/ Msnu Va, % anoa, cct-23 -2,55 -2.54 2.15 
Tasa de desernpleo ros-20 1331 14 85 5.20 
infiacion al CO1'ISUIThdOf (IPC1 3' M.encu,iJ Va,. % anal dc-20 1,81 1.45 3.60 
TRM (iernes) 4/ 0l,aa Pesos ene-C8-21 $ 145539 $3 432.50 $3253.80 

Tasas de Intetés 

rasa Ce nlcr.encjón sep-28-20 1.75 2.00 425 
DTF 54 Semanal er.e-08-21 1.87 1.50 4,53 

Agregados rnonetarioa" 

basemonetana Snoanal Va, %anaI d,-25-23 14.57 13.81 11.44 
M3 	61 5snsaral Var %arsal th-25--20 12.58 11.32 5.02 

Caitnia 

En nioneda total Sensanal Va,. % anual 5-25-20 3.63 3.64 7.40 

En n -,OnedS 18431 Sosi.inl Var. % 	n,aI (1,c-25-20 4.53 4.33 8,51 
En rnoneCa e,tranera 7/ Oennaeai var % anual thc-25.20 -14.83 -14.47 -16.18 

Sector Salerno 

Cuenta 02 peniS Tnn-est,al 
055 m50nes 

sep-20 
-1 774.34 -1 653.14 -4.162.16 

% P19 -2.67 -398 -5 12 

Oeuda externa Mosu! U3S mdlnes 
oct-o 

147255.32 147 372.95 137 672.19 

% P19 84.62 54.85 42.55 

Saldo de reser,os intemacionales netns 6 (p) Menoad USS mCnoes 55-20 59030.79 57244.55 53 15719 

SIIUSCIOII fiscal: superávlt (C)  0 (Iélicjt (-) 

SPC 91 Tnn,st,ai % PIG jun-20 -2.00 1.00 0.30 
Tr,ns,str.0 16 PIG jun-20 -280 -0,20 0.10 

F,,crs Se enCaSe ei V g.eaa Ce Ii nO ICCVCI 

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

PRODUCTOS INCLUIDOS DENTRO DEL SECTOR: 
Cultivos y fluidos 
Reactivos analizadores de microbiologla 
Kits o suministros para pruebas de alimentos 
Controles de calidad a calibradores o estãndares para inmunologia o serologla 
Controles de calidad o calibradores o estándares para microbiologia o bacteriologla 
Controles de calidad o calibradores o estándares de parasitologIa o micologla 
Suministro de qulmicos, 
Análisis de calidad. 

AGENTES QUE COMPONEN EL SECTOR 
Ministerio de Salud y ProtecciOn Social. 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. 
Institutos Nacionales de lnvestigaciOn. 
Universidades Publicas. 
Universidades Privadas. 
Institutos de InvestigaciOn, püblicos y privados. 
Empresas y Laboratorios Farmacéuticas. 
Empresas multinacionales. 
Farmacias. 

GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE PARTICIPAN EN EL SECTOR 
AN Dl. AsociaciOn Nacional de Empresarios de Colombia. 
ASINFAR - AsociaciOn de Industries Farmacéuticas Colombianas. 

. 
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ISO. International organizaTion for standardization. 
SICAL - Subsistema Nacional de Ia Calidad. 
Superintendencia de Industria y Comercio. 
FENALCO. FederaciOn Nacional de Comercio. 
ACOPI. AsociaciOn Colombiana de Pequenos Industriales. 

SERVICIOS DIRIGIDOS A: 
- Industria farmacéutica. 
- Industria de alimentos. 
- Industria qulmica. 
- Sector Salud. 
- Equipos medicos. 
- De Alimentos. 
- Cosmética. 
- Instituciones universitarias 
- Industria en general. 

ii) 	Variables económicas que afectan el sector 

S El reciente comportamiento de Ia tasa de cambio representa una de las variables más importantes en 
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos 
importados, teniendo en cuenta que los pagos de los proveedores I comercializadores se hacen 
habitualmente mediante Ia divisa americana. Este año los mercados se han visto afectados por Ia 
incertidumbre generada por el virus Covid-19, de tal forma que Ia devaluaciOn que ha sufrido el peso ha 
sido muy acentuada, liegando a cerca del 30% en lo que va de Ia presente vigencia. En Ia Gráfica 1 se 
observa el comportamiento de Ia tasa de cambio los Ultimos 12 meses, siendo notoria Ia tendencia 
decreciente especialmente en el mes de diciembre: 

Gráfica 1. Comportamiento de Ia tasa de cambio 201 9202014 

. 

htlps:/(www.dolar-cotombia.com!grafica?num=90 
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La variaciOn del salario minimo para el año 2021 se ubica en 3.5% de acuerdo con Ia decretado por el 
gobierno nacionaL Por su parte, la inflación en el año 2020 alcanzO el 1.61%. una cifra 2,2 puntos 
porcentuales inferior al dato de 3,80% reportado en 2019 y también muy par debajo de Ia meta de largo 
plazo de 3% del Banco de Ia RepUblica. 

En Ia presente vigencia se observa un comportamiento del dólar más volátil que en Ia vigencia anterior, 
en especial por Ia caida en el precio del petrOleo, de referencia Brent para Colombia, a una tercera parte 
del valor que tuvo en enero de 2020, asi como par los efectos econOmicos generados par Ia situaciOn 
sanitaria global. De este ültimo factor no hay certeza de su culminaciOn, pues se trata de un fenómeno 
nuevo y en plena evoluciOn. Sin embargo, luego del aiza histOrica de marzo pasado, se presentO una 
tendencia decreciente durante las ültimas semanas, en parte par el desconfinamiento en importantes 
economias del mundo, lo que ha Ilevado a una lenta y sostenida recuperaciOn del petrOleo y por Ia tanto 
a una revaluaciOn del peso. Es posible que en el mediano plaza se presenten nuevas alzas del dOlar, 
consecuencia de eventuales medidas comerciales de Estados Unidos contra China. Otro factor que está 
generando Ia reciente nueva devaluación del peso es Ia desconfianza de los mercados globales ante Ia 
presencia de nuevos rebrotes virales y el temor de una segunda ola de contagios; en Ia medida que esto 
tome fuerza Ia subida del dOlar será inminente. 

Producto interno bruto: Esta variable tiene alta incidencia en las expectativas del proyecto. El 
Crecimiento que se esperaba de acuerdo al comportamiento de Ia economla se via afectado seriamente 
P01 Ia crisis econOmica global, que fue detonada por Ia drástica caida de las grandes economlas, en 
primer lugar Ia de Estados Unidos y luego Ia Europea, asi coma el deterioro de las situación económica 
de Venezuela y Ia crisis en las relaciones con este pals, lo cual desaceleró Ia economia colombiana en 
el segundo semestre de 2008 y durante 2009, retrayendo el consumo interno y paralizando Ia inversiOn 
en areas como el sector primario, aumentando el desempleo y eI deficit fiscal. 

lnflaciOn: Ia inflacion para el año 2020 fue de 1.61% esta cifra se constituye en el IPC más baja desde 
que se tiene registro (1955) en Ia historia del pals coma consecuencia del impacto del coronavirus, se 
debilitO el ingreso de los hogares para los gastos de educaciOn, también asegurO que medidas del 
Gobierno en materia de servicios püblicos domiciliarios para ayudar a las familias más vulnerables, asi 
coma Ia eliminaciOn temporal del IVA a planes de telefonla celular, el impoconsumo a hoteles y 
restaurantes y los dIas sin IVA fueron factores, ayudaron a generar una baja inflaciOn, detallO en un 
comunicado el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE). 

Tasas de interés: Esta variable ha presentado una tendencia a Ia baja, con elfin de dar impulso a Ia 
economia, desde que iniciO Ia pandemia del coronavirus. 

Segün informaciOn tomada del DANE, participaciOn del PIB; de las 12 actividades econOmicas en que 
se clasifica Ia economia, todas presentan comportamiento negativo durante el año inmediatamente 
anterior; sin embargo en lo que va corrido del año, las actividades de Explotacion de minas y canteras y 
construcción presentan comportamiento más favorable. El objeto del presente estudio previo se 
encuentra ubicado dentro de las actividades econOmicas en Ia de Agricultura, ganaderia, caza, 
silvicultura y pesca (7.9%). 
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i) 	Cadena de producción y distribución 

Figura 1. Etapas del ciclo de vida de las sustancias quImicas 15  

En términos generales, el ciclo de vida de las sustancias qulmicas importadas, luego del proceso de 
nacionalizaciOn, continua con su almacenamiento y transporte para posterior uso en producción y 
disposiciOn final. En algunos casos se hace posible el tratamiento y aprovechamiento de residuos para 
su uso en actividades productivas. Los productos obtenidos en Ia etapa de producción también tienen 
almacenamiento y transporte asociados. Las anteriores etapas se plasman en Ia figura 1. 

Con relaciOn a las actividades propias de Ia cadena de suministro de productos quimicos, en Ia Tabla 1 
se presenta, de manera general, las responsabilidades ministeriales y las actividades relacionadas con 
el manejo de cada etapa del ciclo de vida de las sustancias qulmicas, desde su producciOn / importaciófl 
hasta su disposiciOn final, a partir del perfil nacional de sustancias quimica en Colombia. 

Tornado de: Perfil nacional de sustancias quirnicas en Colombia 2013-2020 

on,bia_2012.pdf 
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La cadena de distribuciOn de productos quimicos se ha expandido, y aün sigue expandléndose, desde 
el suministro de productos qulmicos básicos a través de varias etapas de actualización y Ia producción 
de prod uctos quimicos especiales a otros sectores de Ia industria, pero normalmente no ocurre lo mismo 
con los consumidores finales. Esto se refleja, por ejemplo, en las operaciones logisticas, donde se hace 
mayor hincapié en el almacenamiento seguro y el transporte de sustancias peligrosas. Hasta hace 
algunos años, las empresas que prestaban servicios logIsticos a empresas qulmicas se dedicaban 
principalmente al transporte, ejerciendo como agentes de cumplimiento. Actualmente se ha producido 
una transformaciOn en Ia industria, dominada por cadenas de suministro globales tanto en Ia entrega de 
materias primas y sustancias intermedias como también en Ia yenta y distribuciOn de productos 
terminados. Cada vez está más extendido el uso de Ia digitalizaciOn, lo que ayudará a abordar los 
numerosos retos futuros de Ia logistica farmacéutica y quimica. La logistica en ambas industrias 
abordará exitosamente procesos más complejos y ofrecerá productos más personalizados. Las 
soluciones vendrán de Ia mano de conceptos como el networking, Ia cooperaciOn y Ia transparencia en 
Ia cadena de valor, junto con una mayor digitalización de los procesos comerciales. Los productos son 
importados Onicamente bajo pedido, es decir que no se cuenta con inventarios locales; esto se debe a 
que no son productos comerciales sino de uso cientIfico y técnico muy especifico, demandado por 
algunas instituciones en el pals. 

i) 	Dinámica de exportaciones e iniportaciones 

Teniendo en cuenta el origen de los productos del objeto contractual, se revisO el sector en el pals de 
origen, Estados Unidos, encontrando que los ültimos hallazgos de investigadores de mercados como 
Grand View Research Inc., proyectan que el negocio de servicios de laboratorio clInico crecerá y 
alcanzará los 327 mil millones de dOlares en el año 2025 impulsado por Ia mejora e implementaciOn de 
soluciones informáticas y de gestiOn automatizada de datos para Ilevar a cabo sus actividades. Señalan 
los investigadores que otra razOn que se espera ayude al progreso del sector, es Ia competencia entre 
los fabricantes de dispositivos medicos para el desarrollo de analizadores de quimica clmnica que pueden 
proporcionar resultados rápidos. Sin embargo, Ia preparación de muestras y su ejecución a través de 
protocolos experimentales con mayor productividad sigue siendo un desafio para los laboratorios. 

Desde hace algunos años, Ia creciente preocupaciOn por el control de costos, el aumento del ritmo de 
investigaciOn y desarrollo para nuevos productos y Ia demanda de mejoras en los parãmetros de control 
de calidad, son algunos factores que ejercen presiOn sobre el personal de laboratorio. De igual forma, 
se observa un progreso continua en una serie de compuestos seleccionados en entornos clinicos, lo que 
exige rnás desarrollo en este campo. 

Los actores del mercado trabajan por abordar estos desafios de diferentes maneras; par ejemplo, ahora 
los proveedores adoptan placas de 384 pocillos en lugar de 96 pocillos con elfin de reducir el precio de 
reactivos y la cantidad de tiempo requerido para realizar los ensayos. Basados en el nivel actual de 
pruebas y aplicaciones, se espera que Ia microbiologla y Ia citologia médica registren un crecimiento 
más rápido. Se proyecta también que Ia capacidad de ofrecer mejores servicios de pruebas a una tasa 
en comparaciOn más baja, aumentará Ia inclusion de servicios par parte de laboratorios independientes 
y alirnentar asI el desarrollo del negocio. 

America del Norte sigue siendo el lider del mercado debido a los avances tecnolOgicos y Ia alta 
conciencia de los estándares medicos en la regiOn, seguido par Europa. Sin embargo, se espera que las 
regiones de Asia y America Latina experimenten un rApido ascenso debido a Ia creciente conciencia, el 
aumento de las iniciativas gubernamentales y las poilticas regulatorias favorables. 

46 de 57 



. 

. 

GESTION ADMINISTRATIVA 	ADQUISION DE BIENES Y SERVICIOS 

	

ir/i+Vc- 	 FORMATOESTUDiOSY DÔCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 

	

"-' 	 SELECCION 
Código: GAD-ABS-FM024 	VersiOn: 02 Fecha de Emisión: 03/07/2020 	P6gina47de57 	I.  

En materia de importaciones, el registro de informaciOn del sector quimico se produce con base en las 
declaraciones de importación presentadas ante las diferentes administraciones de aduanas del pals y 
se registran estadIsticamente segUn Ia fecha de presentaciOn ante las entidades financieras autorizadas 
para recaudar los tributos aduaneros. Las estadIsticas de importaciones colombianas son producidas 
por Ia DirecciOn de Impuestos y Aduanas Nacionales-DIAN. Las tres Ultimas vigencias presentan cifras 
similares en el rubro de sustancias y productos qulmicos, con 14.4%, 14.5% y 13.5% de participaciOn 
dentro del total de importaciones registradas. Segün Ia misma fuente, Ia cifra se situO en $7.088,6 
millones de dólares CIF en 2019, presentando una reducciOn del 4,5% con relaciOn al monto de 2018. 
El camblo más significativo entre los sectores considerados, comparando las Ultimas dos vigencias, se 
presentO en el rubro de productos de Ia refinaciOn del petrOleo, el cual incrementO 28,2% con relaciOn a 
Ia cifra de 2018.Cabe mencionar que este tipo de bienes no se produce en Colombia, ya que se tratan 
de microorganismos patron que Unicamente se cultivan y se reproducen bajo unos altos estándares de 
calidad e inocuidad. 

Tabla 2. lmportaciones Colombia segiin clasificación CIIU 2017-2019 
- 

Colon,bla. Impo.tacIon. 	cIalIlcaci6n CIIU revs,6n 4. 

2017-2019 	(Dickmbr.) 

Millones de d6Iaes CIF 

Sector 2017 Part (7.) 2018 Part (Z) 2019-  Part (7.) 

ToIImp.yraciones 46071,1 100.0 51230,6 100,0 52702$ 100.0 

5ecroaopeouo.gnde;ia.cazacu1,r. 2231,7 4$ 2.431,7 43 2.5783 4,3 

• 113,7 0.2 308.6 0.6 312,r 3 0,6 

Secrohdusrr,aI 43587,1 34,6 48328.1 34.3 49614,9 34,1 

Elabc'raióndeproducros alinwNk ios 3249.5 7.1 3.638,4 7.1 3.7333 7.1 

6kbcI6nd.b,b.i 4482 1.0 5025 1.0 351,2 0,7 

Elabocaónd,pod.ctosd.rabaco 82.0 0,2 62.2 01 31.7 02 

Fabrcae,6n de pcoductos texties 1,0813 2,3 13511 2,6 1 253,8 2.4 

Con cc 	dependasdey.crir 606.8 1,3 695.0 1,4 7065 1,3 

Cuzdo9recundodecuees 504.3 1,1 566.8 1.1 538,7 1.1 

T,ns1o,m&sóndeIam9de,a 217,3 0,5 253,1 0,5 245.6 0,5 

Fab,cac.ór, d, productos ds pap.'  y cae6n 757.1 1.6 901.6 1.8 846.4 1.6 

Acâddesdeirnpresi6n 8,4 0.0 7.6 00 6.8 0,0 

3684,6 8.0 3.3131 6.5 4.248,3 8.1 

Fab4ca66ndesusranciiypoduccorqu1rnicos 	 , 6629.2 14,4 7.426,1 14.5 7088.6 13.5 

Fabiaóndep,oductosIa,macé,icos 2456,5 5,3 2.707,3 5.3 2.964,0 5.6 

Fabr,caci6ndep,oducrosd,caucho.1deplásico 1.761,2 3.8 1.910,5 3,7 1891.4 3.6 

690,9 15 627.4 1.2 6353 12 

2.326,1 5.0 3.017,7 5,9 2773.5 5.3 

bca.cjór, de productos elaborados do metal, escepto moaqulnaria 1075.8 2.3 1,094,6 21 1129.0 2.1 

. 5228,0 11.3 5337,4 11.6 6109.4 11.6 

Fabr66nd.apa,aos9e1uipa.lectrico 1774.0 3,9 2.093,7 4.1 2.0065 3.8 

Fab'lcac.ón de maq.notia 9 equ'po 4.081,8 8.9 4287.6 8.4 4.3352 8,2 

Fab,ica66n do vehiculos akorcoores, Iemoqu.9 y semiu.roolques 3r 533,9 7.8 4.287,4 8,4 4.875,7 9,3 

Fab,icac6n de otros tipos de .quipo de oan9pomle 1300,13 4,1 2.126,6 4,2 2171,6 4.1 

Fbtic4ci6n do mu.bles, colchones y somiefes 160,0 03 167,4 03 167,4 0.3 

DUal Industoias manulacmu,eras 1,268.7 2.8 1353,3 2.6 13845 2.6 

Reocaje 4,0 0,0 62 0,0 21.5 0.0 

0,mc5.cmo,c 139,6 0.3 156.0 03 1753 0,3 
DU,N - OAN1 Mb) 

Los productos son importados ünicamente bajo pedido, es decir que no se cuenta con inventarios 
locales; esto se debe a que no son productos comerciales sino de uso cientifico y técnico muy especifico, 
demandado por algunas instituciones en el pals. La especificidad de los estándares y reactivos del 
presente objeto contractual indica que los tiempos de entrega de los productos están sujetos 
principalmente a Ia disponibilidad de las referencias solicitadas y al proceso logistico de importaciOn, ya 
que son gestionados de acuerdo con el pedido determinado por el Invima, es decir bajo el esquema 
logistico o sistema Pull (jalar) en el cual se limita Ia producciOn, en este caso Ia importaciOn, en funciOn 
de Ia necesidad del consumidor. Actualmente se considera un lapso de entre 60 y 90 dias, desde Ia 
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confirmacián del pedido al fabricante hasta Ia entrega al usuario final. Los productos son entregados al 
cliente en las condiciones sugeridas por el fabricante. Coma se indicO anteriormente, los precios están 
sujetos a las fluctuaciones del dOlar por tratarse de productos importados. El Invima solicita al proveedor 
realizar entregas parciales, en funciOn de las necesidades de Ia operación. 

La cadena de distribucián de productos quimicos se ha expandido, y aün sigue expandléndose, desde 
el suministro de productos quimicas básicos a través de varias etapas de actualización y Ia producciOn 
de productos quimicos especiales a otros sectores de Ia industria, pero normalmente no ocurre lo mismo 
con los consumidores finales. Esto se refleja, por ejemplo, en las operaciones logisticas, donde se hace 
mayor hincapié en el alrnacenamiento seguro y el transporte de sustancias peligrosas. Hasta hace 
algunos años, las empresas que prestaban servicios logisticos a empresas quimicas se dedicaban 
principalmente al transporte, ejerciendo coma agentes de cumplimiento. Actualmente se ha producido 
una transformación en Ia industria, dominada por cadenas de suministra globales tanto en Ia entrega de 
materias primas y sustancias intermedias coma también en Ia yenta y distribuciOn de productos 
terminados. Cada vez está más extendido el usa de Ia digitalización, lo que ayudará a abordar los 
numerosos retos futuros de Ia logistica farmacéutica y qulmica. La logIstica en ambas industrias 
abordará exitosamente procesos más complejos y ofrecerá productos más personalizados. Las 
soluciones vendrán de Ia mana de conceptos coma el networking, Ia cooperación y Ia transparencia en 
Ia cadena de valor, junta con una mayor digitalizaciOn de los pracesas comerciales 

3.2. 	TECNICO 

La estandarización y validaciOn de metodologias son pracesas que proveen evidencia objetiva 
demostrando que el método es capaz de servir para su usa esperado, es decir para detectar a cuantificar 
un micraorganisrna a grupo de microorganismas especificos, para Ia cual deben determinarse sus 
caracteristicas de desempeña a fin de camprabar que cumple can los requisitos especificados para ese 
usa particular. Estos procesos incluyen variables que deben ser cantroladas coma Ia san: Ia 
metadolagIa, el personal, condiciones ambientales, equipos, antisueras y reactivos entre otras. 
Actualmente, algunas de las metodalaglas de serotipificaciOn de patógenos desarrolladas par eI 
labaratoria fueron implementadas, estandarizadas y validadas can los esténdares de antisueros marca 
Eurobio/Denka 16 . Cualquier cambia de estas variables afectarla toda Ia metadologia, no garantizaria Ia 
confiabilidad de los resu!tadas abtenidas de Ia identificación serológica de las cepas de patógenos 
analizadas, 10 que implicaria rea!izar nuevamente el proceso de estandarizaciOn, verificaciOn yb 
validaciOn incidienda en tiempo y costas para el desarrollo de las funciones establecidas. 

Can el propOsito de dar cumplimiento a metas y abjetivos establecidos en el Plan Operativo Anual (POA) 
de Ia vigencia 2021 cumpliendo con los requisitos de calidad del sistema de gestiOn y dando respuesta 
aportuna a los compromisos naciona!es e internacionales, el Grupo Laboratorio Microbiolagla de 
Alimentos y Bebidas de Ia Oficina de Labaratorias y Control de Calidad debe ejecutar 3600 análisis 
microbio!ógicos dentro de los cuales se contemplan Ia realizaciOn de Ia técnica especializada de 
serotipificaciOn de patOgenos de interés en alimentos a nivel nacianal, con Ia finalidad de obtener Ia 
identificaciOn serolOgica de los microorganismos patOgenos coma Listeria, Listeria monocytogenes, 
Salmonella, Vibria y Escherichia ca!i del grupo STEC (Escherichia call praductara de Ia toxina shiga), 
entre otros, aislados de las muestras de alimentos y bebidas tomadas en el Invima y/o las aisladas par 
los laboratorios pertenecientes a Ia red Nacional de laboratorios, de acuerdo con las normas y 
procedimientos vigentes, para asi dar respuesta a Ia ejecuciOn de metodologias de alta complejidad que 
son competencia de este labaratoria reconocido coma Laboratario Nacional de Referenda, segün el 

t Las marcas aqul espectsadas obcdcn a las rnslodologias tcIcas aprcAadas y acredladas prrvauerrle para el labocatoro, sobre los cuales so defire a necesudad contraclual. per 
an to, los cabtudares, niedios do cullivo y reactivos requeridos no aceplan cIro lipo do espucificaciOn dilerenle porque no seria lecncan,onle compatibto cot, a acreditación, tn tuncionales 

respecto Cdl resultado esperado. 
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Decreto 780 de 201817.  De forma que, se logre el cumplimiento de los requisitos de Ia acreditaciOn bajo 
Ia norma ISO/IEC 17025:201718,  cumplir con los compromisos adquiridos en relaciOn con los programas 
de admisibilidad para alcanzar Ia equivalencia internacional, asI como, aportar informaciOn que permita 
fortalecer redes nacional e internacional de los diferentes patOgenos para el control de enfermedades 
transmitidas por alimentos. 

Es por ello que el Grupo de Laboratorlo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, requiere 
del suministro de estándares de antisueros marca Eurobio I Denka, para realizar el análisis de 
serotipificaciOn para obtener Ia identificaciOn serolOgica de microorganismos patOgenos a partir de los 
antIgenos de superficies que producen estás bacterias. Estos antIgenos son somáticos "0" que clasifican 
a los microorganismos en serogrupos, y flagelares "H" que determinan el serotipo dentro de cada grupo. 
La serotipificación se realiza en el !aboratorio considerando Ia importancia en salud püblica de los 
patOgenos Listeria, Listeria monocytogenes, Salmonella, Vibrio y Escherichia coli del grupo STEC 
(Escherichia coIl productora de Ia toxina shiga), entre otros. Realizar Ia serotipificaciOn de 
microorganismos patOgenos empleando antisueros somáticos y flagelares es un importante 
complemento a nivel microbiolOgico en Ia identificaciOn bioquimica, dado que permiten Ia determinaciOn 
de Ia prevalencia de serovariedades de microrganismos en todo el territorio colombiano permitiendo 
obtener, consolidar y analizar informaciOn de estudios de brotes a nivel epidemiolOgico. 

El Laboratorio tiene acreditadas bajo Ia norma ISO/lEO 17025:2017 relacionadas en el anexo de 

.

acreditación 13-LABS-034 con fecha ultima de modificación de 2020-12-15, las metodologIas de 
SerotipificaciOn de Listeria spp propuesta por Seeliger and HOne, enseñada por el Instituto Pasteur de 
Francia y de serotipificaciOn de Salmonella spp. segün Esquema WHITE KAUFFMANN - LE MINOR, 
tomada del Instituto Nacional de Microbiologla Carlos G. Malbrán de Argentina, las cuales emplean en 
su ejecuciOn estándares de antisueros marca Eurobio/Denka3, demostrando un alto grado de 
sensibilidad, especificidad a través del tiempo generando datos confiables, cumpliendo con los 
requisitos de Ia norma ISO/lEO 17025:20017 que contemplan Ia estandarizaciOn de técnicas y Ia 
realización de controles analIticos de las pruebas de serotipificaciOn que se ejecutan segUn las normas 
vigentes, las cuales fueron implementadas con el uso de estãndares de antisueros marca Eurobio I 
Denka. Adicionalmente, se ha demostrado el cumplimiento de los requerimientos de equivalencia 
internacionales, obteniendo resultados satisfactorios en los ensayos de aptitud y principalmente se ha 
logrado cumplir con las actividades de vigilancia y control de los alimentos que se consumen en eI pals. 

Teniendo en cuenta lo anterior, es indispensable que eI Grupo de Laboratorlo de Microbiologia de 
Alimentos y Bebidas del Invima disponga del suministro de estándares de antisueros marca Eurobio I 
Denka, para continuar con el desarrollo de las funciones analIticas, realizando análisis especializado y 
de alta complejidad como Io es Ia SerotipificaciOn de patOgenos, que permita Ia generaciOn de datos 
epidemiolOgicos de prevalencia de microorganismos de interés, el cumplimiento de objetivos, 

S compromisos nacionales e internacionales, ejecuciOn de actividades de vigilancia y control programadas 
en el Plan Operativo Anual POA, cumpliendo con los requerimientos de los organismos internacionales 
y con Ia normatividad vigente, emitiendo resultados oportunos y confiables que cumplan con las 
condiciones técnicas requeridas. 

Asimismo, el Invima como requisito de orden técnico solicita que el proponente deberá entregarjunto a 
Ia propuesta los Catálogos donde reposan especificaciones técnicas requeridas para los antisueros, 
medios de cultivo y reactivos (Ficha técnica y/o catálogo, certificados), dicho documentos serán 

Decrelo 760 de 2016 Por rncd,o c/el cuCi so oeprcie of Docrolo Unico Reg!amentisrio cIi Sector Soi,,ci y Protecc,O,l Social. 
' Norma ISO/IEC 17025:201 7/IEC 17025:2017. Reuisitos generales para  la compeloncia do los laboralonos de ensayo y calibracion. 
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aceptados en su idioma original, el cual podrá español y/o inglés, de 10 contrario se deberá entregar 
traducciOn simple al español, para de esta forma poder validar que las caracteristicas/especificaciones 
técnicas contenidas en el documento aportado por el proponente cumpla con las especificaciones 
técnicas de todos y cada uno de los productos solicitados por Ia Entidad. 

Amplitud de Ia oferta 

For medio del estudio de mercado el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
Invima pudo constatar que existen pocas empresas que suministran los estándares de antisueros 
Euroblo/Denka, de las cuales se realiza una breve reseña: 

AS ANALYTICAL LTDA19 : Es una empresa colombiana con experiencia de más de 9 años en Ia 
importación y/o comercialización de estándares, muestras para determinación de analitos especIficos 
en diferentes matrices de alimentos, reactivos generales para laboratorio, test analIticos listos para uso, 
reactivos para crornatografia, reactivos para microbiologla, medios de cultivos y reactivos en general 
para microbiologia. AS ANALYTICAL LTDA ha mantenido relaciones comerciales con eI INVIMA desde 
eI año 2007. 

DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA DIZAR LTDA 20 : Es una empresa constituida en Junio del 
año 2000, con elfin de importar y comercializar reactivos, insumos y equipos para laboratorios clinicos 
e investigación. Dentro de su portafolio contamos con las marcas Eurobio/Denka, de las cuales somos 
proveedores del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA desde el año 
2005 con los Antisueros. 

Especificaciones de calidad 

El suministro de los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka para eI Grupo Laboratorio de 
Microbiologia de Alimentos y Bebidas de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. debe cumplir con las especificaciones 
técnicas indicadas en el numeral 2.4 de los estudios previos, con elfin de garantizar eI aseguramiento de 
calidad de las pruebas realizadas por el Laboratorio. 

Condiciones especiales para Ia entrega 

Suministrar los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka, con una fecha de vencimiento igual o 
mayor a once (11) nieses, contados a partir de Ia fecha de recepción a satisfacción por parte del 
supervisor del contrato, Asi como, entregar los antisueros, medios de cultivo y reactivos en su empaque 
original, sellado y sin ninguna alteraciOn, manteniendo Ia cadena de frIo en los casos que aplique y con 
las especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 de los estudios previos. 

Tiempos de entrega 

Efectuar entregas parciales de los estándares de antisueros marca EurobiobDenka, en eI Grupo de 
Laboratorlo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en un periodo máximo de cuarenta y con (45) dIas 
calendario, en Ia cantidad y calidad requerida una vez realizada Ia solicitud por el supervisor del contrato. 

hip //asaPai,':Ical.o,uf 
hhtpJ/dlzar. t/Jnc1cx.php?opon=comco,tent&v,ew=art,cic,&Id1 1 &Ilcm,d1 9#. - :iextDhzar%2OLIdade%20atImentos%20y%20de%20hr,vostugac%c3%53,h 
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Reponer dentro de los veinte (20) dias hábiles, siguientes a solicitud via correo electrOnico, por parte del 
supervisor del contrato, el estándar de antisueros marca Eurobio/Denka, adquirido que presenten 
defectos o alteraciones que incidan en su calidad, al momento de su usa a durante Ia vida ütil de los 
mismos; sin que esta situaciOn genere costos adicionales para el Instituto 

3.3. 	REGULATORIO 

ConstituciOn PolItica de Colombia 

ArtIculo 49. La atención de Ia salud y el saneamiento ambiental son servicios pUblicos a cargo del 
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promociOn, protecciOn y 
recuperación de Ia salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar Ia prestaciOn de 
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de 
eficiencia, universalidad y solidaridad. 

ArtIculo 78. La ley regulará el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a Ia comunidad, asi como Ia 
información que debe suministrarse al püblico en su comercializaciOn. Serán responsables, de acuerdo con Ia ley, quienes 
en Ia producción y en Ia comercialización de bienes y servicios, atenten contra Ia salud, Ia seguridad y el adecuado 
aprovisionamiento a consumidores y usuarios. El Estado garantizará Ia participación de las organizaciories de 
consumidores y usuauios en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las 
organizaciones deben ser representativas y observar procedimientos democráticos internos. 

• Ley 100 de 1993 "Por Ia cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras 
disposiciones" 

Art 245. Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto es 
Ia ejecuciOn de las pollticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, 
productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirürgicos, 
odontológicos, productos naturales homeopáticos y los generados par biotecnologia, reactivos de 
diagnOstico, y otras que puedan tener impacta en Ia salud individual y colectiva. 

Decreta 2078 de octubre de 2012. "Par el cual se establece Ia estructura del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invirna y se determinan las funciones de sus 
dependencias" 

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizará las siguientes funciones: 

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de análisis de alimentos, 
bebidas, medicamentas, cosméticos, productos de asea y plaguicidas de usa doméstico, asi 

• 

	

	coma de productos biolOgicos, con base en las programas de inspecciOn, vigilancia y control y 
necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su corn petencia. 

- Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de 
los praductos de su competencia. 

ArtIculo 14. Oficina de Laboratarios y Control de Calidad. San funcianes de Ia Oficina de Laboratorios y 
Control de Calidad, las siguientes: 

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de análisis de los productos competencia del 
INVIMA, requeridas par las direcciones misionales y reportar sus resultados. 
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- Propiciar el cumplimiento de estándares de calidad tendientes a Ia acreditaciOn de los procesos 
técnicos, cientIficos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de Ia Red de Laboratorios 
a su cargo. 

NORMATIVIDAD INTERNA. 

• ResoluciOn No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. "Porla cual se crean los Grupos Internos de 
Trabajo en el Inst it uto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - IN V/MA, y se determinan 
sus funciones" 

ResoluciOn No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y 
doceavo del artIculo primero de Ia ResoluciOn No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada 
por Ia ResoluciOn 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre de 2016 y 
2017007216 del 26 de febrero de 2017, el cual quedará asI: 
"ARTICULO PRIMERO. Crear en el /nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y A/imentos - 
INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asI: (...) 
DEPENDENCIA Y DENOMINA C/ON DEL GRUPO: 
12. OF/C/NA DE LABORATORIOS ',' CONTROL DE CAL/DAD (...) 

AsI mismo, mediante Ia ResoluciOn 2016000350 del 8 de enero de 201621  "Por /a cua/ se crean /os 

Grupos lnternos de Trabajo en e/ /nstituto Naciona/de Vigi/ancia de Medicarnentos yAlimentos - /nvima", 

determina en el numeral 12.6 del artIculo 3 1  las funciones del Grupo de Laboratorio Microbiologia de 
Alimentos y Bebidas, entre las cuales se destacan para los efectos del presente estudio, las siguientes: 

"Realizar /as pruebas analIticas requeridas en e/ proceso de análisis micro bio/O gicos de 
alirnentos y bebidas, con base en los pro gramas de inspecciOn, vigi/ancia y control y 
necesidades de /as direcciones misiona/es, generar los informes requeridos de acuerdo con su 
corn petencia 

(...) 

"Pro poner  y garantizar Ia imp/ementaciOn, montaje, estandarizaciOn, va/idación v/6 verificaciOn de 
técnicas requeridas en e/ laboratorio y los laboratorios designados por e/ Invima, para Ia 
realizaciOn de análisis microbio/ágico de a/imentos y bebidas". 

B. 	ESTUDIO DE LA OFERTA 

En cuanto al comportamiento de los precios, a continuaciOn, se presentan las cotizaciones recibidas y 
los valores históricos de 2018 a 2020 para Ia correspondiente comparación: 

' Resoluc,On 2016000350 del 8 de enero do 2016. por is Cue! S5 croci, los gr,Jpos inlemos do lrabajo en ci inst,luto Nocionol do Vigiancia do Med,camenlos y Al,rnonto - invin,e 
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El valor del contrato a celebrar será hasta por Ia suma de OCHENTA V SIETE MILLONES 
SETECIENTOS CINCO MIL OCHOCIENTOS SETENTA V NUEVE PESOS CON NOVENTA Y DOS 
CENTAVOS M/CTE ($87.705.879,92) INCLUIDO IVA V DEMAS IMPUESTOS, TASAS V 
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. 

Es de resaltar que se observa un incremento significativo en algunos de los items a adquirir respecto a 
Ia vigencia anterior y eso obedece segün lo manifestado por lo proveedores a que ha existido mucha 
fluctuaciOn del dOlar y adicionalmente debido a que Ia demanda de transporte en vuelos es muy alta y 
Ia oferta de vuelos es muy baja esto afecta directamente los costos de transporte aumentado todo lo 
relacionado con los fletes internacionales, todo esto debido a Ia actual situación generada por Ia 
pandernia COVID-19. 

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA 

En los años 2018 al 2020, se contratO el suministro de estándares de antisueros Euroblo/Denka en el 
Invima, en ella Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, bajo contratos de suministro, los cuales 
se relacionan a continuación: 

N° de Contrato Objeto Valor Proveedor 

SA-SI 002 DE 
2020 Suministro 	de 	estándares $97.810.470,00 Dizar Ltda 

EUROBIO/DENKA 	para 	Ia 	Oficina 	de 
536/2019 Laboratorios 	y 	Control 	de 	Calidad 	del 

Invima 
$99.762.862.00 Dizar Ltda 

309/2018 $ 73.096.402 Dizar Ltda 

Es importante tener en cuenta que las cantidades a adquirir para el año 2021 no son las mismas que para 
los otros años. Los incrementos calcu!ados se encuentran dentro del margen de las diferentes variaciones 
macroeconOmicas y cambiarias presentadas. Al revisar Ia informaciOn de los contratos realizados por 
parte de esta entidad en Ia página de Colombia Compra Eficiente. Dentro de los requisitos minimos 
habilitantes se ha solicitado allegar a Ia oferta las fichas técnicas de los estándares donde se evidencien 
las especificaciones técnicas solicitadas por Ia entidad tales coma nombre y descripción del item y 
presentación. 

Igualmente, son contratos que de forma ordinaria se contratan par otras entidades pUblicas, coma se 
muestra a continuaciôn: 

N° de Contrato Contratante Objeto F--Valor 

SSCDUMCV1 541- Gobernación del OMPRA DE INSUMOS Y REACTIVOS  C 
PARA LA PUEBA SARS COV 2 EN 259.965.144 20 Huila 
EQUIPOS BD MAX  
Suministro 	de 	insumos 	y 	reactivos 	para 

SA-063-2019- Hospital militar realizar 	técnicas 	de 	histotecnica, 
$ 175.000.000 HOMIL central inmunohistoquimica, estudios de citogenetica 

convencional y realización de autopsia  
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NO do Contrato i 	Contratante 
	

Objeto 
	

Valor 

Contratar el suministro de insurnos y reactivos 
Subred integrada de para los servicios de transfusion sanguInea 

CD-lC-107-2019 	servicios de salud 	con equipos en apoyo tecnologico que sean 	$ 90.000.000 
sur occidente ese 

	

	necesarios para Ia subred integrada de 
servicios de salud sur occid 

SAMC004-201 8 

Departarnento 
administrativo del 

deporte, a 
recreaciOn, Ia 

actividad fisica y el 
aprovechamiento 
del tiempo libre 

Coldeportes 

Adquirir elementos para el Laboratorio Control 
a! Dopaje de Coldeportes: materiales de 	

157.853.000 referencia 	(reactivos, 	estandares, 
consumibles y materiales para el Iaboratorio). 

Contratar el suministro de insumos y reactivos 

FFDS-CD-1 075- 	Fondo financiero 	necesarios para realizar la confirmación 

2018 	 distrital de salud 	diagnOstica, control de calidad y vigilancia 	$ 298.336.88 
epidemiolOgica en eventos de interés en 
Salud Publica 

Al analizar Ia informaciOn recolectada en Ia página de Colombia Compra Eficiente se observa que no es 
posible encontrar objetos idénticos o que se requiera estándares marca Eurobio Denka, dado que en los 
procesos referenciados en Ia tabla anterior trata de insumos, estándares y cultivos para uso de 
Iaboratorio. 

Asi mismo, se logra evidenciar que las modalidades de selecciOn de dichos procesos se realizan por 
medio de selecciOn abreviada mediante adjudicaciOn por menor cuantia. 

CONCLUSIONES 

Para el cumplimiento de las metas del Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas, es 
indispensable el suministro de estándares de marca Eurobio/Denka para Ia realización de análisis de 
serotipificaciOn de microorganismos patOgenos de interés que permitan dar resultados oportunos, 
confiables y cumplir con sus funciones y actividades encaminadas a los objetivos misionales de Ia 
entidad. 

Debido a se trata de organismos vivos y conforme al análisis de mercado se deduce que este tipo de 
bienes se encuentran en el sector primario de Ia economia, al igual que afecta su aplicacián ya que va 
encaminada hacia los sectores de Ia salud y Ia investigaciOn, se cuenta con un nümero limitado de 
empresas en capacidad de proveer este tipo de servicio. 

Al revisar Ia informaciOn de los contratos celebrados por el Invima en Ia página de Colombia Compra 
Eficiente, se observa que este tipo de contratos se han celebrado bajo Ia modalidad de SelecciOn 
Abreviada, no se ha presentado subasta inversa, dado que se ha presentado un ünico oferente. Dentro 
de los requisitos mInimos habilitantes se ha solicitado allegar a Ia oferta, las fichas técnicas de los 

. 
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estándares, que indiquen el nombre, descripciOn y presentaciOn, con el fin de verificar las 
especificaciones técnicas solicitadas por Ia entidad. 

Mediante büsqueda realizada en Ia página de Colombia Compra Eficiente no se logrO constatar que 
otras entidades adquieran este tipo de bienes, posiblemente debido a que las metodologlas utilizadas 
por los laboratorios en dichas entidades no requieren el uso de este tipo de estándares. 

Fuente: www.colombiacompra.gov.co  

Atentamente, 

AMELIA V 'CO CORREDOR 	 '4 
Jefe de Oficina 	 Oftcina Asesrra de) Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 	 PIarjeon 	( 

Visto bueno nv?rfl 
—CJcfij ze- 

Area técnica Grupo de Gestión Contractual 
Visto bueno - Jefe de Oficina 

Asesora de Planeación 

Elaboró: Jenny Carolina Fonseca 
RevI 	K'hoan '1riago Fonseca all Torregtrosa 

Luz Norela González.--- 
Garay Contratista GGC 	- 	 1 .2iiii7 

Aprobó: Ugia Alexandra Otero Aprobó: Mra Mta Cárdenas 
Castro Codes 

Asesora de I 	 General ZrLi6n 
Evelyn Palacios Polania con delegaci 	Funciones del 

Grupo de GetiOn Contractual 

Nota: 1200-038-21: Suministrar los estándares de antisueros marca Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de 
Microbiologia de Alimentos y Bebidas de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del InstitLito Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. 

. 
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Bogota DC.. 12 de Febrero de 2021 
2350-0040-2021 

Señora 
KELLY JHOANA ITURRIAGO 
Abogada Grupo Gestión Contractual 
JNVIMA 

Asunto: Verificación Financiera cuyo objeto es "Suministrar los estándares de antisueros 
marca Eurobio/Denka para el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y 
Bebidas de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima." 

Cordial saludo: 

Mediante el presente, me permito remitir el análisis a los indicadores financieros de 
acuerdo con el objeto en asunto. 

CAPACIDAD FINANCIERA 

INDICE DE LIQUIDEZ: Igual o superior a 1.51 

Este indicador permite establecer Ia cuantla del activo disponible que soporta las 
obligaciones de corto plazo. La entidad requiere que por cada peso de deuda, el 
proponente posea como mInimo $ 1.51 para respaldar sus obligaciones corrientes. 

IDL = ACTIVO CORRIENTE/PASIVO CORRIENTE 

NDICE DE ENDEUDAMIENTO: Igual o inferior a 60% 

El nivel de endeudamiento mide el grado y Ia forma de participación de los acreedores 
dentro del financiamiento de Ia empresa. Por medio de Ia deuda los propietarios de Ia 

•  compania obtienen los beneficios de mantener el control de Ia empresa con una 
inversiOn limitada. Por otro lado, un nivel de endeudamiento alto no es bueno en el 
sentido en el que Ia compañia pierde su nivel de solvencia, se encuentra en poder de 
terceros y en consecuencia no poseeria Ia capacidad de responder con las obligaciones 
adquiridas. La entidad requiere que los acreedores no posean más del 60% de Ia 
compania. 

IE=PASIVO TOTAL/ACTIVO TOTAL 

RAZON DE COBERTURA DE INTERES: Positiva: es decir mayor igual a cero (0) 
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La razón de cobertura de intereses, mide el grado en que pueden declinar los beneficios 
antes que Ia empresa incurra en problemas financieros por perder su capacidad para 
cubrir los gastos de intereses. 

RCI=UTILIDAD OPERACIONAL/GASTOS DE INTERESES. 

CAPACIDAD ORGAN IZACIONAL 

a. RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: deberá acreditar una rentabilidad del patrimonio 

positiva, es decir igual a mayor que cero (0). 
Sirve para observar cual es el margen real de rentabilidad de los proponentes con 
relaciôn a su inversiôn, este valor debe compararse con el costo de oportunidad, es decir 
con otras alternativas posibles del mercado. 

RP = UTILIDAD OPERACIONAL/PATRIMONIO 

a. RENTABILIDAD DEL ACTIVO: deberâ acreditar una rentabilidad del activo 
positiva.es  decir, igual o mayor que cero (0). 

Sirve para observar cual es el margen de beneficio, Litilidad a ganancia que se ha 
obtenido de un recuso a dinero invertido. La rentabilidad hace referencia al beneficio, 
lucro, utilidad o ganancia que se ha obtenido de un recuso o dinero invertido. 

RA = UTILIDAD OPERACIONAL/ACTIVO 

Nota 1 Para ci caso dc las propuestas presentadas por Consorcios 0 Lnioiies 
Temporales, los indices de Liquidez, Nivel de Endeudamiento, Razón de Cobertura 
de intereses, rentabilidad del patrimonio y del activo sc verificarán o dcterrninaran 
segün corresponda: 
Cuando son Consorcios (responsabiliclad solidaria), se tomara ci promedio de los 
inclicadores. En ci caso de Uniones Tcmporales, se tomará ci porccntaje dc 

participaciOn de cada uno de los integrantes de la UniOn Temporal v se sumarán. 

Nota 2: Las personas naturaics o juridicas extranjeras sin clomiciiio o sucursal en 
Colombia, no estñn obligaclas a cstar inscritas en ci RUP, por lo cual la entidad 
verificará directamente ci cumplimiento de los rcquisitos hahilitantes. Los ofcrcntcs 
extranjeros no obligados a tencr RUP deben presentar sus estados financieros a Ia fccha 
dc corte estahiecida en los paises dc origen 0 en sus cstatutos sociales. Los mismos 
dcberán estar en ia moneda legal dci pals en el cual fueron emitidos y aciicionalmente 
Cfl peSOS colombianos. 

Nota 3: Para ci caso quc ci inclicador de cohcrtura de intcrcses arrojara indeterminado, 
ci rcsuitaclo seria cumpic. 

Oficina PrincipaL: 

Adrninistrativo: 

vjww.i lvi ma. gov.co 

in ImC) 

. 

fl 



NOTA 4: Los Indicadores Financieros se levantan con base a Ia informaciôn financiera del SIREM 
(Sistema de lnformación y Riesgo Empresarial) de Ia Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta 
el sector objeto de contrataciOn. 

Sin otro particular, me suscribo de Usted, 

Cord ialmente, 

cL 

Luis Orlando Mora Benavides 
Profesional Universitario 
Grupo financiero y presupuestal 
lmorab(inivma.gov.co  
Cr10 No. 64-60 Tel: 2948700 Ext: 3884-3889 
Bogota. Colombia 
www.invima.gov.co  

Anexo: Indicadores financieros un (01) folio 
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