CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

DATOS GENERALES DEL CONTRATO

ENTIDAD: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE
P MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

NIT DE LA ENTIDAD: 830.000.167 — 2

gig?gf“DOR DEL | 5INA ALEJANDRA ALBARRAGIN BARRERA
PARTES | CARGO DEL . y

ORDENADOR: Secretaria General /

CONTRATISTA: KASSEL GROUP S.A.S.

NIT 830.053.900 — 2

APODERADO: URIEL LOPEZ SANCHEZ

CEDULA APODERADO: | C.C. 19.486.997

PRESTAR EL SERVICIO DE INTERVENCIONES
METROLOGICAS PARA LOS INSTRUMENTOS

OBJETO: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE
CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA. PARA EL GRUPO No. 1 |
TIPOLOGIA CONTRACTUAL: Contrato de Prestacion de Servicios ]
El valor del contrato a celebrar sera por la suma de
SESENTA Y OCHO MILLONES OCHOCIENTOS
SESENTA Y CINCO MIL TRESCIENTOS
DIECIOCHO PESOS ($ 68.865.318) M/CTE, incluido
VALOR IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya lugar, y que se ejecutaran de
conformidad con los valores unitarios ofertados -
con el porcentaje de descuento producto de la
subasta; correspondiente al Grupo No. 1

CDP ) 82126 del 16 de junio de 2026
IS?'lilFBRO PRESUPUESTAL - COD!GO C-1903-0300-11-20201C-1903012

PLAZO TRES (3) MESES sin exceder el dieciocho (18) de”|
diciembre de 2026, lo primero que ocurra.

Entre los suscritos, GINA ALEJANDRA ALBARRACIN BARRERA, mayor de edad, vecina

de esta ciudad, identificada con la cédula de ciudadania No. 52.771.378, quien obra en
calidad de Secretaria General del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NIT. 830.000.167 — 2, de
conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley
1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucién No. 2026051072 del 31 de agosto de
2026, y el Acta de posesion No. 087 del 1 de septiembre de 2026 y la Resolucién de
Delegacién de Funciones No. 2012030802 del 19 de octubre de 2012, quien para todos los
efectos del presente documento se denominara EL INVIMA, o LA ENTIDAD por una parte, el
y por la otra, URIEL LOPEZ SANCHEZ, identificado(a) con cédula de ciudadania No.
19.486.997, quien actua en calidad de Representante Legal de KASSEL GROUP S.A.S.,
identificada con NIT 900.468.703 — 3, quien para los efectos legales se denominara El
CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente CONTRATO DE PRESTACION
DE SERVICIOS, el cual se regira por las leyes aplicables en materia de Contratacion
Estatal, entre otras, las Leyes 80 de 1993, 1150 del 2007 y demas normas complementarias
vigentes, las disposiciones civiles y comerciales que por su naturaleza sean aplicables, asi
como por las siguientes clausulas:
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

CLAUSULA PRIMERA - OBJETO CONTRACTUAL: PRESTAR EL SERVICIO DE
INTERVENCIONES METROLOGICAS PARA LOS INSTRUMENTOS DE PESAJE Y
PATRONES DE MASA DE LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —
INVIMA. PARA EL GRUPO No. 1.

CLAUSULA SEGUNDA - INTEGRALIDAD DEL CONTRATO: Hacen parte integral del
contrato electrénico, el clausulado complementario del contrato, el estudio previo
(especificaciones técnicas, analisis del sector, la matriz de riesgos), el pliego de
condiciones, y deméas documentos derivados del proceso de seleccion asi como el Manual
de Supervision e interventoria del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, la propuesta del contratista y los demas
anexos que soportan el contrato y que el contratista manifiesta conocer, los cuales son de
obligatorio cumplimiento. PARAGRAFO PRIMERO: En caso de discrepancia entre el
estudio previo o el pliego de condiciones de la Seleccién Abreviada de Adquisicion de
Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electrénica
No. SASI 007 de 2026 y lo indicado en la plataforma SECOP I, prevalecera en su orden el
pliego de condiciones de la Seleccion Abreviada de Adquisicién de Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electronica No. SASI 007 de

2026, sus formularios y sus anexos luego, el estudio previo y después lo indicado en la
plataforma SECOP Il que lo originaron.

CLAUSULA TERCERA - OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA: Las

obligaciones generales de ejecuciéon del contrato a cargo del CONTRATISTA son las
siguientes:

1. Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

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

4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades
de acuerdo con los parametros sefalados por el Supervisor.

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

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

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

8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.

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

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

11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para
el desempefio de sus actividades.

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

13. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y

obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor
designado.

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

Pagina 2 de 18

www.invima.gov.co X ¢ (o] @ i} Linea anticorrupcién: (601) 2472 5040
obia g

@invirescslombia  invims Catemisi denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10#64 -60 @.) PBX: (601) 242 5000 -

Bogota



Reibtta Bpelonst i Vigharesla dy Wadbopmanton y Mllactn.

CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

15. Evitar acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el
fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones.
En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

16. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar

17. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, su facturacion e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

18. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

19. Cumplir satisfactoriamente con cada una de las especificaciones estipuladas en los
estudios previos, pliegos de condiciones, anexos y demas documentos que hacen parte
integral del proceso de seleccion.

CLAUSULA CUARTA - OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: Las
obligaciones especificas de ejecucion del contrato a cargo del CONTRATISTA son las
siguientes:

OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. Programar junto con el supervisor del contrato una vez suscrita el acta de inicio la fecha
estimada para la intervencion de cada uno de los equipos contemplados en las
TABLAS 1A - 1B, y 2A — 2B, durante el periodo de vigencia del contrato y conforme
al plan metrolégico del Invima, garantizando la ejecucién de este con los recursos
asignaﬂos en personal técnico especializado, equipos y descripcion de los trabajos a
realizar.

2. Mantener vigente durante toda la ejecucion del contrato de la empresa que sera
contratada para prestar los servicios de calibracién, la certificado de acreditacion
vigente bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 con alcance de acuerdo a cada item emitido
por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC o por un Organismo
de Acreditacion de pais signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacién cuando
el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
confogne a los requerimientos definidos.

3. Preseéntar dos (2) dias antes del inicio de las intervenciones metroldgicas
(repotenciamiento, calibracion) hojas de vida del .personal que realizara dichas
intervenciones. Por tanto, las intervenciones deberan ser realizadas Gnicamente por el
personal (profesional y/o técnico y/o tecnélogos) respecto del cual se presenten las
hojas de vida y estas para que sean aprobadas previamente por el supervisor del
contrato, deben tener en cuenta lo siguiente:

a. Los respectivos soportes de formacion y certificados que acrediten conocimientos
en repotenciamiento de balanzas finas y especiales, emitidos por la casa matriz
de al menos una de las siguientes marcas: OHAUS, SARTORIUS, RADWAG,
AND, ACCULAB, BBG, KERN, DENVER INSTRUMENT o FEDERAL SCALE, a
nombre propio del técnico.

b. Certificados que respalden su experiencia minima de cuatro (4) afios en
repotenciamiento de balanzas finas y especiales contados a partir de la emisién
por casa matriz.

C. (Certificado que respalde su continuidad ininterrumpida de cuatro (4) afios en
repotenciamiento de balanzas finas y especiales.

d.//Carta de compromiso suscrita por el profesional/técnico, en la cual se indique que,

~ prestara sus servicios durante la ejecucion del contrato.

4. Presentar mediante correo electrénico dos (2) dias antes de inicio de las intervenciones
metroldgicas, los protocolos (formatos de las intervenciones metrolégicas) donde se
evidencie el cumplimiento de los requisitos de la TABLA 3 REPORTES DE
REPOTENCIAMIENTO Y CERTIFICADOS DE CALIBRACION. El formato de
intervencion metrolégica de repotenciamiento debe contener como minimo la Prueba
de excentricidad de carga, prueba de repetibilidad y error de indicacién o exactitud

Pagina 3 de 18

SOOG i) Linea anticarrupcidn: (601) 242 5040
@iavinacelombia vima Cotertia | denunciasanticorrupcian@invima.gov.co

WWW.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima



Fod -
i oW

shinia da Shisemntns y Absastin,

ﬁa{wﬁ ! ﬂ

.

CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE

2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

(creciente y decreciente) con datos iniciales y finales, para ser aprobados por el
supervisor de contrato.

5. Diligenciar y entregar, previo a las intervenciones metrologicas, los formatos GDI-DIE-
FMO008 Declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses y GTH-SVI-FM010
Compromiso de confidencialidad de la informacion, los cuales seran suministrados por
el supervisor del contrato.

6. Cumplir con el desarrollo de las actividades de intervenciéon metroldgica
(repotenciamiento y calibracién) de manera independiente (independencia técnica). Es
decir, que el contratista debe ejecutar una (1) de las dos (2) intervenciones metroldgicas
requeridas en su totalidad, repotenciamiento o calibracién. En ningun caso el contratista
podra realizar las dos intervenciones metrologicas de repotenciamiento y calibracion.

7. Ejecutar las actividades de repotenciamiento de los equipos relacionados en la TABLA
1A — 1B, con patrones diferentes a los que se usaran en la actividad de calibracion.
Asimismo, se deben usar patrones calibrados y certificados trazables hasta patrén
nacional o internacional, tanto para calibracién como para los ajustes realizados en el
repotenciamiento. :

8. Realizar las intervenciones metrolégicas de la TABLA 1A — 1B. INSTRUMENTOS DE
PESAJE QUE REQUIEREN REPOTENCIAMIENTO Y CALIBRACION, dentro de las
instalaciones de los laboratorios involucrados en el presente proceso en la ciudad de
Bogota. Cuando por requerimientos especiales los instrumentos requieran ser retirados
de los laboratorios deben ser desinstalados y recogidos en cada laboratorio,
entregados e instalados en los mismos, asegurando la integridad (desinstalacion,
empaque, transporte traslado, instalacion, entre otros), aun después de intervenido y
sin costo adicional para el INVIMA, siguiendo los lineamientos que establezcan los
laboratorios.

9. Realizar el registro fotografico de las actividades de repotenciamiento correspondientes
a los instrumentos de pesaje listados en la TABLA 1A — 1B: INSTRUMENTOS DE
PESAJE QUE REQUIEREN REPOTENCIAMIENTO Y CALIBRACION, y adjuntar
dicho registro al informe de repotenciamiento correspondiente.

10. Cubrir el total de los gastos de embalaje, transporte (instrumentos de pesaje, masas
patron) y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto del contrato, tanto
en la ejecucién como en el término de la garantia.

11. Recoger y entregar en cada laboratorio los patrones de masa que requieren calibracion,
asegurando la integridad (empaque-recomendado por fabricante, transporte, traslado,
y entrega, entre otros) aun después de intervenidos, sin costo adicional para el Invima
y siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios. De igual manera para la
TABLA 2A. PATRONES DE MASA QUE REQUIEREN CALIBRACION y TABLA 2B.
PATRONES DE MASA NO NORMALIZADA QUE REQUIEREN CALIBRACION, que
deban ser retirados de los laboratorios para realizar la intervencion metroldgica de
calibracion, segun requerimientos de ejecucién de intervenciones de cada Laboratorio.

12. Tomar y conservar registro fotografico en sitio del estado fisico de los patrones de
masa, tanto en el momento de la recoleccién como en el de la entrega, por parte de la
persona encargada de estas actividades. Enviar dicho registro fotografico al
responsable de metrologia o a la persona delegada por cada laboratorio, con el fin de
contar con evidencia documentada que respalde la trazabilidad y condiciones de los
patrones durante su transporte y/o calibracién.

13. Garantizar cajas de almacenamiento temporal de los items de la TABLA 2A.

' PATRONES DE MASA QUE REQUIEREN CALIBRACION Y TABLA 2B. PATRONES
DE MASA NO NORMALIZADA QUE REQUIEREN CALIBRACION, que deban
enviarse por separado del juego de masas original. Las masas separadas quedaran
bajo custodia del laboratorio mientras el juego de masas original regresa. La separacion
y unificacién de las masas patrén, solo podra realizarse en las instalaciones de los

laboratorios del Invima en presencia del responsable de metrologia o persona
delegada.
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

14. Reﬁoner los elementos/items objeto que resulten averiados durante el embalaje,
traslado, instalacion y puesta en funcionamiento, de por lo menos la misma marca,
modelo y calidad que los averiados; sin costo adicional las intervenciones metroldgicas
definidaspara cada elemento/item’.

15. Ejecutar las intervenciones de Repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:

a) Programacién de actividades de repotenciamiento segin requerimientos de los
laboratorios establecidos en su Plan de control de equipos o instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato.

16. Ejecucién de actividades de repotenciamiento

17. Realizar como minimo dentro de las actividades de la intervencién metrolégicas de
REPOTENCIAMIENTO vy dejar registro fotografico:

a) Actualizacién de Software (cuando Aplique).

b) Inspeccion de funcionamiento.

c) Ajuste general de piezas mecanicas y/o electronicas.

d) Verificacion inicial y final

e) Ajuste de parametros segun verificacion inicial con patrones calibrados.

f) Verificacion, antes y después de ajuste de parametros, en los mismos rangos de
calibracion requeridos, con patrones vigentes y calibrados en los mismos rangos
de calibracion requeridos y con certificados de calibracion emitidos por ente
acreditado por ente acreditador o por un Organismo de Acreditacién de un pais
que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, para la variable y
rangos de calibracién solicitados.

g) Las pruebas realizadas durante la verificacion (prueba de excentricidad de carga,
prueba de repetibilidad y error de indicacién o exactitud (creciente y decreciente))
antes del ajuste deben ser iguales a las realizadas después de ajuste, indicando
si CUMPLE O NO CUMPLE con el CRITERIO DE ACEPTACION definido.

h) La trazabilidad de los patrones debe ir adjunta en forma impresa a cada reporte
de Repotenciamiento.

i) Entregar la trazabilidad de los trabajos realizados y de los patrones en un solo CD,
el cual debe contener carpeta por laboratorio y la trazabilidad respectiva. Este CD
debe ser entregado al supervisor del contrato maximo a los tres dias habiles
siguientes, después de culminadas las actividades. ‘

18. Documentar ef el informe de repotenciamiento, en caso de presentarse alguna falla o
desviacién, las acciones de correccion realizadas durante las intervenciones
metrolégicas que se estén ejecutando por parte del proveedor sobre los equipos.

TABLA 3. REPORTES DE REPOTENCIAMIENTO Y CERTIFICADOS DE CALIBRACION
.. ASPECTO | MANTENIMIENTO | CALIBRACION
Soporte documental |mpreso ylo
digital en papel membretado de la X X
firma que realiza la confirmacion
metroldgica
X
Si el ente no esta acreditado se debe
Logo de ente acreditador si aplica anexar requisitos del anexo A de
en referencia a las politicas No aplica Criterios especificos de acreditacion -
propias del ente acreditador Trazabilidad Metrol6égica CEA-3.0-02
o documento que lo reemplace o
modifique.
Titulo, por ejemplo: Reporte de X X
repotenciamiento, informe de

L En caso de presentarse la reposicion de algtin elemento/parte/item debe informarse al supervisor del contrato la situacién
presentada, las opciones de reposicidn y serd el supervisor en conjunto con el laboratorio involucrado, quienes indiquen si es viable o
no las opciones presentadas de reposicién. En el supuesto, que no sea posible reponer el elemento el supervisor debe informar la
situacion al Grupo de Gestion Contractual, para adelantar los trdmites pertinentes.
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE

2026 — SECOP lI; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

. ASPECTO | MANTENIMIENTO | __CALIBRACION
calificacion, certificado de
calibracion.

Nombre y direccion del lugar
donde se realizaron las
confirmaciones metrolégicas, si
fuera diferente a la direccién del
laboratorio

Identificacion Gnica del
documento soporte y en cada
pagina una identificacién para
asegurar que cada una es
reconocida como parte del
documento e identificacién del
final del documento

Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional X
Descripcion tnica del equipo:
nombre 0 marca o modelo o
numero de serie, o numero de
inventario o nimero de
identificacion, segun
requerimientos del Laboratorio
Fecha de recepcién, cuando esta
sea esencial para la validez y la
aplicacion de los resultados (En X X
caso de que el equipo se envie a
las instalaciones del proveedor)
Identificacion del método utilizado
y/o descripcién de actividad

TABLA 3. REPORTES DE REPOTENCIAMIENTO Y CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Opcional X

Opcional X

realizada con relacién de normas X X
de referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la X X
intervencion
X
. Cuando en el
S:rzlgr];:dgunto de medicién mantenim[gnto _§e X
realizé verificacion
y ajustes.
Condiciones ambientales durante
la ejecucion de la actividad que No aplica X

influyan en los resultados
Identificacion de patrones dentro
del documento soporte. X

Los patrones deben estar Cuando el proveedor del servicio no

calibrados en los puntos de Opcional esté acreditado por ente acreditador
calificacién/calibracion/verificacion debe ser exigida los certificados de
0 en un rango dentro del cual se calibracion de los patrones
encuentren estos puntos.

X

Resultados de cada actividad en
unidades del Sistema

Incluir resultados
de verificacién

Internacional o su respectiva antes y después A
conversion, si es posible. de ajuste o
cuando aplique
Incertidumbre de medicién en .
unidades del Sistema No aplica X
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

TABLA 3. REPORTES DE REPOTENCIAMIENTO Y CERTIFICADOS DE CALIBRACION

_ ASPECTO | MANTENIMIENTO | _ CALIBRACION

Internacional, o su respectlva
conversion, si es posible

Cumplimiento de criterios de

X
Comunicados por

) Opcional, si son comunicados por el
cada Laboratorio o P d P

aceptacion sequn Laboratorio
normatividad

Analisis detallado de posibles

causas y/o descripcion de

acciones tomadas en caso de

fallo de funcionamiento en alguna X No aplica

prueba realizada en el equipo
durante la intervencién (cuando

aplique).

Cualquier limitacién para el uso
previsto, opiniones,
observaciones sobre X No aplica
funcionamiento del equipo y/o
interpretaciones.

Declaracion de que los resultados
solo estan relacionados con los

items intervenidos cuando Opaional A
corresponda

Nombre, funcion y firma o

identificacion equivalente de las Opcional X

personas que autorizan el
documento soporte

Los aspectos marcados con ‘X" /en cada mtervenmén son de obllgatorla mclusK)n en el so
documental respectivo. ; : - .

19. Garantizar que el formato de informe de repotenciamiento y/o verificaciéon contenga
como minimo:

a) ldentificar el o los rangos de verificacién, la carga minima confiable y la carga

maxima del rango.

b) Reportar los datos de verificacion inicial para identificar el estado antes de ajuste.
c) Reportar los datos de verificacion final para identificar el estado después de

ajuste.

d) Identificar los patrones utilizados en |a verificacién y la respectiva identificacién de

certificados de calibracion.

e) Anexar al informe de repotenciamiento los certificados de calibracién de patrones.

f)

Ejecutar y describir o nombrar las actividades ejecutadas durante las
verificaciones inicial y final, seguiin la denominacién de los parametros controlados
segun GUIA SIM MWG7/cg-01/v.00 y realizar como minimo: Prueba de
excentricidad de carga, prueba de repetibilidad y error de indicacion o exactitud
(creciente y decreciente).

g) Reportar los resultados de cada verificacion tanto en términos de indicacion como

de errores y con sus respectivas unidades de medicion.

h) Indicar si la balanza, cumple o no cumple, comparando los errores reportados en

cada actividad de verificacién tanto final como inicial con los criterios de aceptacion
definidos por lo laboratorios en términos de EMP o de desviacién estandar y
desviacion lineal.

En caso de detectar algun defecto de funcionamiento o pieza deteriorada por el
uso, que no estuviera prevista y que requiriera cambio, se debera incluir en los
informes de repotenciamiento, una descripcion de la naturaleza del dafio
detectado, asi como, la especificacion y nimero de parte o nimero de referencia

Pagina 7 de 18

www.invima.gov.co | 880 o Linea anticorrupcién: (601) 242 5040

@invinacslombia rvita Caombia | denunciasanticorrupcion@invima.govieo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

@ Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 1.0 # 64 - GO ( o) PBX: (GO1) 242 5000 - Bogotd



Sg&?ﬁ@ | iné%; lmQ

Wttt Ristonl i Wghunsl d Wisswrts y Kibimeing,
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de la pieza a reemplazar. Posterior a ello, el laboratorio evaluara y gestionara el
presupuesto para poder cubrir la necesidad, de no ser posible cubrir esta en la
presente vigencia, se procedera a ser incluida en la préxima y se avisara al
proveedor de dicha situacién, para adelantar los respectivos tramites
contractuales, toda vez que no se podria dar cumplimiento a la ejecucién de la
calibracion.

20. Incluir descripcién (identificacién, nimero de certificado de calibracion, fecha de
calibracion) en el reporte de la intervencion metroldgica de repotenciamiento, de los
patrones, utilizados durante verificacién y ajuste de parametros, dentro de la
intervencion metrolégica Repotenciamiento y anexar copia impresa de los certificados
de calibracién de estos para cada reporte de repotenciamiento.

21. Presentar dentro del reporte de repotenciamiento, observaciones finales,
recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcién general
del estado del instrumento y la descripcion del total de los requerimientos incluyendo
descripcion de las partes y propuesta técnica cuando durante el repotenciamiento se
detecte alguin requerimiento de parte/repuesto.

22. Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después del
repotenciamiento-

23. Ejecutar la Calibracién de los equipos, una vez realizado a satisfaccion el servicio de
Repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:

a) Programacién de actividades de Calibracion segln requerimientos de los
laboratorios establecidos en su Plan de control de equipos o instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato.

b) Ejecucién de actividades de calibracion.

24. Realizar la intervencion metroldgica de Calibracion de los items de la TABLA 1A — 1B.
INSTRUMENTOS DE PESAJE QUE REQUIEREN REPOTENCIAMIENTO Y
CALIBRACION teniendo en cuenta cada una de las especificaciones técnicas descritas
en la tabla, ante el ente acreditador Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia
- ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pais que sea signatario de Acuerdos
Multilaterales de Acreditacién, con alcance a los requerimientos definidos, cuando
ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
requerido, la actividad de calibracién debera ser realizada con patrones calibrados,
cuya trazabilidad se debe adjuntar en forma impresa a cada certificado de calibracion,
asi mismo, la calibracion de los patrones debe estar vigente al momento de realizar la
calibracion.

25. Entregar los certificados de calibracion de cada item y de cada rango solicitado, maximo
cinco (3) dias habiles después de ejecutada la intervencién. El certificado debe incluir
la ecuacion para el calculo de la incertidumbre en funcién del valor da pesar, en la cual
se tiene en cuenta las variables que afectan la medicion.

26. Realizar la intervencién metrolégica de CAL[BRACION de la TABLA 2A. PATRONES
DE MASA QUE REQUIEREN CALIBRACION y TABLA 2B. PATRONES DE MASA
NO NORMALIZADOS QUE REQUIEREN CALIBRACION requeridos, segun la clase
de cada patrén que requiere calibracién y con calibracién vigente al momento de
realizar la calibracién.

27. Disponer de al menos dos (2) personas del area técnica para la recoleccién de los
juegos de masas, el cual debera realizar un examen exhaustivo de las masas patrén
entregadas para calibracion, en aras de documentar el estado fisico de las mismas e
incluir registro fotografico en sitio que debera ser compartido al responsable de
Metrologia o Persona delegada para la entrega de los equipos.

28. Realizar y enviar registro fotografico de los patrones de masa una vez sean
recepcionados en el laboratorio de calibracion al responsable de Metrologia o Persona
delegada.

29. Presentar en cada Laboratorio del Invima, las cajas de almacenamiento temporal de
las masas patrén que deban enviarse separadamente de su grupo original (cuando
aplique); las cuales se dejaran de manera temporal bajo custodia del Invima mientras
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2026 — SECOP Il; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

el juego original permanezca separado. La separacion y unificacion de las masas patrén
solo podra realizarse en las instalaciones de los laboratorios del Invima en presencia
del responsable de Gestion Metroldgica.

30. Realizar el célculo del error de medida y/o la correccion de acuerdo con la definicién
establecida en el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, version vigente.

31. Realizar las CORRECCIONES requeridas por los Laboratorios, a los Reportes de la
intervencion metroldgica de repotenciamiento y certificados de calibraciéon y entregar
los documentos corregidos maximo 5 dias habiles después de realizado el
requerimiento.

32. Entregar un certificado de calibracién por Juego de patrones y para el caso patrones
calibrados de manera individual se debe entregar un certificado de calibracién por cada
patrén.

33. Emitir los certificados de calibracion por ente acreditado ante ONAC, asegurando que
se realice el célculo del error de medida y/o la correccion de acuerdo con la definicion
establecida en el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, version vigente.

34. Entregar las evidencias de las intervenciones, de forma digital grabado en CD e impresa
en papel membretado por la firma que realice la intervencién respectiva; para cada item
intervenido y en los rangos requeridos por cada Laboratorio. El certificado de
Calibracién debe ir acompariado de la trazabilidad de los patrones calibrados y vigentes
utilizados en esta actividad de forma impresa. EI CD debe contener carpeta por
laboratorio y la trazabilidad respectiva. Este CD debe ser entregado al supervisor del
contrato maximo a los tres dias habiles siguientes, después de culminadas todas las
actividades de intervenciones metrolégicas.

35. Realizar segunda intervencién metroldgica de calibracion, en caso de detectar
requerimiento de ajuste durante la primera calibracion, sin generar costos adicionales
para el Invima

36. Proporcionar apoyo técnico, cuando se requiera respecto al servicio prestado
relacionado en las especificaciones técnicas, por medio de correo electrénico y teléfono
en horas laborales de lunes a viernes de 8:00 am a 4:00 pm durante el tiempo de
garantia. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas siguientes.

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

38. Atender la obligatoriedad de priorizar la contratacién de personas naturales, de por lo
menos el 5% de sujetos de especial proteccion constitucional como mujeres en estado
de embarazo, victimas de violencia y del conflicto armado, la poblacién adulta mayor,
personas que sufren de enfermedades huérfanas, poblacién en pobreza extrema,
personas en proceso de reintegracién o reincorporacion, afrocolombianos,
palenqueros, raizales entre otros, reconocidos constitucionalmente. Esta situacion
deberad acreditarse a través de los mecanismos establecidos en la norma y su
incumplimiento injustificado generara las sanciones establecidas en el contrato.

CLAUSULA QUINTA — CONDICIONES ESPECIFICAS TECNICAS: El contratista tendra
que cumplir las fichas, especificaciones y lineamientos técnicos plasmados en el numeral
2.4 del estudio previo de la Seleccion Abreviada de Adquisicion de Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electronica No. SASI 007 de
2026, sus adendas y anexos, correspondiente para el grupo No. 1

CLAUSULA SEXTA - OBLIGACIONES DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.:

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales
adoptados por La Entidad.
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2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato.

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

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

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o
situaciones litigiosas que se presenten.

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

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

CLAUSULA SEPTIMA - VALOR DEL CONTRATO: El valor del contrato a celebrar sera
la suma de SESENTA Y OCHO MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL
TRESCIENTOS DIECIOCHO PESOS ($68.865.318) M/CTE, correspondiente al grupo No.
1, incluido el IVA'y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. La
ejecucion contractual se realizara de conformidad con los valores ajustados de acuerdo
con el porcentaje de descuento obtenido en la subasta, los cuales hacen parte integral del
presente contrato. PARAGRAFO PRIMERO - IMPUTACION PRESUPUESTAL: La
erogacion que se cause con el presente compromiso contractual se hara con cargo al
presupuesto de la Entidad de la actual vigencia fiscal, de conformidad con el Certificado de
Disponibilidad Presupuestal No. 82126 del 16 de junio de 2026. PARAGRAFO SEGUNDO ’
— REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el presente contrato con la firma
de las partes, El(la) Ordenador(a) del Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y
Presupuestal se proceda a la expedicion del Registro Presupuestal de Compromiso en la
plataforma que corresponda. PARAGRAFO TERCERO - GASTOS, DERECHOS E
IMPUESTOS: Todos los gastos, derechos, impuestos y contribuciones gue se causen con
ocasion de la suscripcidn y ejecucion de este contrato estaran a cargo del Contratista.

CLAUSULA OCTAVA — FORMA DE PAGO: El Invima pagara al contratista el valor del
contrato, en un unico pago, a razén de los valores unitarios incluidos en la oferta econémica
del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivamente entregados vy
debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del
Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo
con el PAC — Plan Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacién de las
facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucién, acreditacion de los pagos
parafiscales de Ley y aportes al sistema de seguridad social integral y la certificacién de
cumplimiento a satisfaccién expedida por el supervisor del contrato. Los precios unitarios
de los servicios objeto del contrato seran fijos, sin férmula de reajuste. Los precios unitarios
de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista,
para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y
contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que
requieran para la ejecucién de sus obligaciones contractuales. PARAGRAFO PRIMERO:
Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada ensayo/prueba para cada uno
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de los items y debera discriminar el valor del IVA segtn aplique. PARAGRAFO SEGUNDO:
Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes. PARAGRAFO
TERCERO: El contratista debera Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse
dentro de los sujetos obligados para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del
Decreto 1625 de 2016.

CLAUSULA NOVENA - PLAZO: EI objeto del presente contrato se ejecutara por un
término de TRES (3) MESES sin exceder el dieciocho (18) de diciembre de 2026, lo
primero que ocurra. El inicio del contrato sera contado a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

CLAUSULA DECIMA — SUPERVISION, CONTROL Y VIGILANCIA: De conformidad con
el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la
ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo de él/la Coordinador(a) del
Grupo de Laboratorio de Productos Bioldgicos o por la persona que designe el
Ordenador del Gasto de la Entidad. El supervisor asume la responsabilidad por el
seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y cabal ejecucion de este, de
acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico. El supervisor del
contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago a que haya
lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de
Seguridad Social Integral y aportes parafiscales en caso de que asi corresponda.
PARAGRAFO PRIMERO: Cuando la persona que ejerce la supervision, control y vigilancia
entre en periodo de vacaciones, licencia o cualquier tipo de suspension de funciones, antes
de empezar dicho periodo, tendra que personalmente hacer la gestion ante el ordenador
del gasto, para que su labor sea asumida por otra persona. Sera responsabilidad del titular
(no del que la ejercerd temporalmente) remitir el oficio de designacion temporal (el que
gjerce las funciones en periodo de vacaciones, licencia, etc) a la carpeta del expediente
original. PARAGRAFO SEGUNDO: La supervisién, control o seguimiento del presente
contrato se sujeta en forma principal al cargo designado y no a la persona y tendra que
conocer todos los documentos del expediente electrénico contractual.

CLAUSULA UNDECIMA - LIQUIDACION: El presente contrato sera objeto de liquidacion
de conformidad con lo previsto en el Articulo 60 de la Ley 80 de 1993, el articulo 11 de la
Ley 1150 de 2007, articulo 217 del Decreto 019 de 2012y las disposiciones del pliego de
condiciones, procedimiento que debera efectuarse dentro de los seis (6) meses siguientes
a su vencimiento o a la expedicion del acto administrativo que ordene su terminacién o a
la fecha del acuerdo que asi lo disponga. PARAGRAFO PRIMERO: Si el CONTRATISTA
no se presentare para efectos de la liquidacion del contrato o las partes no llegaren a ningiin
acuerdo, INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
— INVIMA procedera a su liquidacion, por medio de resolucion motivada susceptible del
recurso de reposicion. Asi mismo y de conformidad con lo previsto por el articulo 11 de la
Ley 1150 de 2007, si EL CONTRATISTA deja salvedades en la liquidacion por mutuo
acuerdo, la l|qu|daC|on unilateral procedera en relacion con los aspectos que no hayan sido
objeto de acuerdo. PARAGRAFO SEGUNDO: La elaboracion del proyecto de acta de
liquidacion estara en cabeza del area técnica quien genero la necesidad en colaboracién y
concordancia con el supervisor del contrato.

CLAUSULA DUODECIMA - DECLARACION DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES: EI CONTRATISTA manifiesta bajo la gravedad de juramento,
que se entiende prestado con la aceptacion de este documento en la plataforma SECOP
Il, no encontrarse incurso en causal de inhabilidad, incompatibilidad o prohibicién legal para
celebrar y ejecutar el contrato adjudicado del proceso de seleccion de la Seleccion
Abreviada de Adquisicion de Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes por
Subasta Inversa Electrénica No. SASI 007 de 2026. PARAGRAFO: El CONTRATISTA
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respondera por haber ocultado al contratar inhabilidades, incompatibilidades o
prohibiciones o por haber suministrado informacion falsa.

CLAUSULA DECIMA TERCERA - EXCLUSION DE RELACION LABORAL. - E|
CONTRATISTA se obliga a desarrollar el objeto contractual por su cuenta y riesgo bajo su
exclusiva responsabilidad. Por lo tanto, el contrato no genera vinculo laboral alguno entre
el CONTRATISTA y el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA. Adicionalmente, los requerimientos que realice el INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA al personal
del contratista en ninguin caso implicaran relacion de subordinacién. (Cuando aplique)

CLAUSULA DECIMA CUARTA - MULTAS: El INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, podra imponer multas al CONTRATISTA
en los casos de incumplimiento o cumplimiento tardio o defectuoso de las obligaciones
asumidas por el mismo, debido a la celebracién del contrato. El incumplimiento de
cualquiera de las obligaciones del CONTRATISTA facultara al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, para imponerle al
CONTRATISTA multas sucesivas del (0.5%) del valor del contrato mensual sin que ellas
excedan el diez por ciento (10%) del valor total del contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — CLAUSULA PENAL PECUNIARIA:  Cualquier
incumplimiento de las obligaciones del contrato facultara al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA para iniciar el procedimiento
administrativo contenido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011, declarar el
incumplimiento e imponer la clausula penal pecuniaria, durante la ejecucién del contrato o
después de terminado su plazo de ejecucién. La imposicién de la clausula penal pecuniaria
podra ser de hasta el veinte (20%) del valor del contrato, suma que se tendra como pago
parcial pero no definitivo de los perjuicios que sufra la otra parte por el incumplimiento. Ello
implica que a juicio del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, se podra solicitar tanto el monto de la clausula penal pecuniaria
como la indemnizacion de perjuicios. Asi mismo, el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, podra solicitar el pago de
clausula penal pecuniaria junto con la ejecucién de la obligacién incumplida, ello al arbitrio
del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —
INVIMA. Este valor sera descontado del saldo a favor del CONTRATISTA si lo hubiere o
hacerse efectiva a través de la garantia Unica de cumplimiento.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DECLARATORIAS DE INCUMPLIMIENTO: En caso de
incumplimiento a las obligaciones del CONTRATISTA derivadas del presente Contrato, el
INVIMA adelantara el procedimiento establecido en la ley para la imposicién de multas,
sanciones y declaratorias de incumplimiento. PARAGRAFO: La imposiciéon de multas no
limita ni anula las sanciones por incumplimiento descritas en el contrato, las

indemnizaciones legales a que haya lugar, ni la ejecucion de las polizas de cumplimiento
establecidas.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA — CESION Y SUBCONTRATACION: El CONTRATISTA
no podra ceder, ni subcontratar, total o parcialmente, la ejecucion del objeto contractual sin
el consentimiento y la aprobacién previa y escrita del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien podra reservarse las
razones que tenga para negar la autorizacién de la cesién; para el efecto, el cesionario
debera cumplir con el minimo de los requisitos habilitantes y de ponderacién ofertados y

dispuestos en los documentos del proceso de seleccion que fueron la base para la presente
contratacion.
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP |l; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA — SUSPENSION DEL CONTRATO: El plazo de ejecucion
del contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: 1. Por circunstancias de fuerza
mayor o caso fortuito. 2. Por mutuo acuerdo, siempre que de ello no se deriven mayores
costos para el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA ni se causen otros perjuicios. PARAGRAFO PRIMERO: En caso
de considerarse la ocurrencia de alguno de los eventos descritos, el CONTRATISTA,
realizara la solicitud con la descripcién de los hechos del evento, el material probatorio que
sustenta la ocurrencia del evento, los fundamentos de derecho que lo justifican y el plazo
durante el cual debe considerarse la suspensién por parte del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. Dicha solicitud debera ser
realizada al supervisor del contrato, quién emitird un concepto sobre la viabilidad de la
misma, que debera ser aprobado por el(la) Ordenador(a) del Gasto. De considerarse viable
la suspension, debera constar por escrito y las partes deberan concurrir a la suscripcion de
la suspension, donde se fijaran los antecedentes que dieron lugar a la misma, las
condiciones y el plazo de su duracién. PARAGRAFO SEGUNDO: La suspension se hara
constar en acta motivada, suscrita entre las partes.

CLAUSULA DECIMA NOVENA - RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA: El
CONTRATISTA sera responsable ante las autoridades de los actos u omisiones en
ejercicio de las actividades que desarrolle en virtud del presente contrato, cuando con ellos

se cause perjuicio a la administracion o a terceros, en los términos del articulo 52 de la Ley
80 de 1993.

CLAUSULA VIGESIMA - COMPROMISO ANTICORRUPCION: EI CONTRATISTA
durante la ejecucién del contrato tendra que aplicar los siguientes aspectos so pena de
verse inmerso de sanciones de tipo penal, fiscal y administrativo asi como las
consecuencias derivadas por el incumplimiento del presente contrato: 1.- No ofrecer ni dar
sobornos, ni ninguna otra forma de halago o dadiva a ningutin funcionario publico en relacién
con la propuesta, o contrato que suscriba con ocasién del proceso de seleccion, ni tampoco
permitir que sus empleados o contratistas lo hagan en su nombre. 2.- El contratista tendra
que dar aviso inmediato a la (entidad) o autoridades competentes de cualquier
ofrecimiento, favor, dadiva o prerrogativa efectuadas por los interesados o proponentes a
los funcionarios publicos que intervengan de manera directa o indirectamente en el proceso
de seleccidn, con la intencién de inducir alguna decisién relacionada con la adjudicacion.
3.- No incurrir en falsedad o adulteracion de los documentos exigidos para cumplir con los
requisitos del proceso de seleccion.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA — GARANTIAS: EI CONTRATISTA debera constituir a
favor del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
— INVIMA, una garantia por un banco o una compafiia de seguros legalmente establecida
en Colombia, la cual debera constituirse dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la

fecha de aprobacién del contrato por la plataforma SECOP II, que cubra los siguientes
amparos:

Vigencia por el termino de ejecucion
del contrato y seis (6) meses mas,
contados a partir del cumplimiento
Cumplimiento del 20% del valor total del |de los requisitos de

contrato contrato perfeccionamiento y ejecucién; en
todo caso el proponente debera
mantener actualizadas las poélizas
hasta la liquidacién del contrato de
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE

2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

Cuantia del Amparo-

uficiencia de
garantia

conformidad conel ARTICULWO
2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082.
Vigencia igual al plazo de ejecucion
del contrato y seis (6) meses
(1)
Calidad del servicio 20% del valor total del adicionales, contados a partir del
contrato K e
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.
: Vigencia igual al plazo de ejecucion
. del contrato y seis (6) meses
fuggilgiaadm%ei\(::)rzzt(l)os 30% del valor total del |adicionales, contados a partir del
biohas contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.
r::tgzigiessafc:lcg:ies Vigencia del contrato y tres (3) afios
P létales o 5% del valor total del |mas, contados a partir  del
indem%izaciones contrato cumplimiento de los requisitos de
laboralos perfeccionamiento y ejecucion.

PARAGRAFO’PRIMERO: La garantia Unica estara expresada en la misma moneda que el
contrato. PARAGRAFO SEGUNDO: Las garantias deberan constituirse desde la fecha de
suscripcion del contrato. PARAGRAFO TERCERO: El CONTRATISTA se compromete a
ampliar, modificar o prorrogar la garantia Unica de cumplimiento y la péliza de
responsabilidad civil extracontractual (Si aplica), en el evento que se aumente el valor del
contrato y se prorrogue o suspenda su vigencia, asi como mantenerla vigente hasta la
liquidacion. El incumplimiento de esta obligacion dentro del plazo que se sefiale para el
efecto serd causal de terminacién del contrato en el estado en que se encuentre.
PARAGRAFO CUARTO: REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera
reponer la garantia antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de
otros hechos, se disminuyere o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por
razon de siniestros, durante el término de ejecucion del contrato, segun sea el caso.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA - GASTOS DEL CONTRATO: Todos los gastos que
se causen para el perfeccionamiento y ejecucion del contrato, como el otorgamiento de las
garantias, impuestos entre otros, corren por cuenta del CONTRATISTA.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA — CAUSALES DE TERMINACION: Este contrato se
dara por terminado en cualquiera de los siguientes eventos: 1. Por mutuo acuerdo de las
partes, siempre que con ello no se causen perjuicios a la entidad. 2. Por declaracion de
incumplimiento total. 3. Por agotamiento del objeto o vencimiento del plazo. 4. Por fuerza
mayor o caso fortuito que hagan imposible continuar su ejecucion. 5. Por no prorrogar, sin
justa causa, la garantia dentro del término que se le sefale para el efecto. 6. Por
terminacion anticipada del contrato de mutuo acuerdo en caso de incumplimiento de
cualquiera de las obligaciones del CONTRATISTA, previa certificacion expedida por el
supervisor del contrato. PARAGRAFO: En cualquiera de los eventos de terminacion
referidos en la presenta clausula, se procedera a la liguidacion del contrato.

CLAUSULA ~VIGESIMA CUARTA - INTERPRETACION, MODIFICACION,
TERMINACION Y CADUCIDAD DEL CONTRATO: En el presente contrato se incorporan
las clausulas previstas en los articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993.

Pagina 14 de 18

H = SO0 Liry) Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040
www.invima.gov.co @lnvimacslorbia invima Colomino | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y Alim“entos - Invima

Q; Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 f’is) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



inv lr‘ﬁb

Readituha Rachonsd o Vgl o Watlonsuintan y Almuser.

Salud

CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP Il; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA — OBLIGACION DE PAGO Y ACREDITACION DE
APORTES AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL. EIl CONTRATISTA se obliga, durante
toda la vigencia del contrato, a efectuar oportunamente y de manera integral los aportes
correspondientes al Sistema de Seguridad Social Integral, en los términos y condiciones
establecidos en la normatividad vigente y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 23
de la Ley 1150 de 2007 y demas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Paratal efecto, el CONTRATISTA debera acreditar mensualmente ante el CONTRATANTE
el pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral, correspondientes a salud,
pensién y, cuando haya lugar, riesgos laborales, de conformidad con su condicién y con
las obligaciones que legalmente le sean exigibles. La acreditacién debera realizarse
mediante los documentos o soportes idoneos que permitan verificar el pago efectivo y
oportuno de dichos aportes.

El cumplimiento de esta obligacién constituira requisito para el tramite y/o pago de las
obligaciones econdémicas a cargo del CONTRATANTE, cuando asi lo exija la legislacién
aplicable. En caso de evidenciarse mora, inexactitud, omision o incumplimiento en el pago
o acreditacion de los aportes, el CONTRATANTE podra adoptar las medidas previstas en
la ley y en el presente contrato, sin perjuicio de las demas responsabilidades a que haya
lugar. PARAGRAFO: E| CONTRATISTA sera responsable por la veracidad, integridad y
oportunidad de la informacién y documentacion que presente para acreditar el
cumplimiento de sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral, y
mantendra indemne al CONTRATANTE frente a cualquier reclamacion, sancion o
responsabilidad que se derive de su incumplimiento, cuando haya lugar.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA - SOLUCIONES DE CONTROVERSIAS: Las
controversias o diferencias que surjan entre EL CONTRATISTA y Entidad Estatal
Contratante con ocasion de la firma, ejecucion, interpretacion, prorroga o terminacion del
contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con el presente contrato, seran
sometidas a la revision de las Partes para buscar un arreglo directo, en un término no
mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las Partes
comunique por escrito a la otra Parte la existencia de una diferencia, la explique
someramente y manifieste la intencidon de iniciar el procedimiento de que trata la presente
clausula. :

CLAUSULA VIGESIMA SEPTIMA - REGIMEN LEGAL: El presente contrato se rige, entre
otros, por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015.

CLAUSULA VIGESIMA OCTAVA — TOTAL ENTENDIMIENTO: Se entiende que las
partes conocen, comprenden y aceptan todas y cada una de las clausulas y apartes del
presente contrato. También se entiende que el eventual vicio declarado por autoridad
competente de alguna o alguna de ellas, sélo afecta a aquellas declaradas como viciadas.

Asi mismo, se entiende que los titulos de cada clausula son meramente enunciativos y no
las afectan.

CLAUSULA VIGESIMA NOVENA — LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: El servicio
debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratonos de la Oficina del Laboratorios y
Control de Calidad del Invima, asi:

 LABORATORIO | LUGARDEEJECUCION
FISICO Mecanico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnhologias Carrera 68D # 17-11/21- Sede
Laboratorio de Organismos Montevideo, Tercero Piso
Genéticamente Modificados
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE

2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

Productos Biolégicos

Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y

Bebidas Avenida Calle 26 # 51-20 — Sede CAN,

Fisicoquimico de Productos Primer Bloque, Segundo Piso.
Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Avenida Calle 26 # 51-20 — Sede CAN
Segundo Bloque, Primer Piso.

CLAUSULA TRIGESIMA - DOMICILIO: Para todos los efectos legales, el domicilio es la
ciudad de Bogota D.C.

CLAUSULA TRIGESIMA PRIMERA — INDEMNIDAD: E| contratista se obliga a mantener
indemne a INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
— INVIMA de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan
como causa sus actuaciones hasta por el monto del dafio o perjuicio causado y hasta por
el valor del contrato. El contratista mantendra indemne a INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA por cualquier obligacién de
caracter laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento de las obligaciones
laborales que el contratista asume frente al personal, subordinados o terceros que se
vinculen a la ejecucion de las obligaciones derivadas del contrato.

CLAUSULA TRIGESIMA SEGUNDA - DOCUMENTOS ANEXOS: Forman parte
integrante de este contrato todos los documentos del proceso de seleccién, entre otros, los
que se enumeran a continuacion: 1. El estudio previo. 2. Anexo técnico 3. Analisis del
sector. 4. Pliego de condiciones. 5. Matriz de Riesgos. 6. Propuesta del CONTRATISTA.
7. Certificado de registro presupuestal. 8. Certificado de existencia y representacion legal.
9. Certificado de cumplimiento de las obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social
Integral y parafiscales. 10. Garantias contractuales. 11. Los demas documentos que
durante el perfeccionamiento y la ejecucién del contrato se alleguen al mismo.

CLAUSULA TRIGESIMA TERCERA — NORMATIVIDAD AMBIENTAL: El contratista se
obliga a dar cumplimiento a la normatividad ambiental vigente que por el objeto del contrato

le sea aplicable y a aquella que surja en relacidn con el tema durante la ejecucion del
contrato.

CLAUSULA TRIGESIMA CUARTA - CONFIDENCIALID}\D DE LA INFORMACION
CONOCIDA POR EL CONTRATISTA EN EJECUCION DEL CONTRATO: EL
CONTRATISTA se compromete a mantener con caracter confidencial toda la informacién
de propiedad del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, a la que tenga acceso en desarrollo del objeto del contrato y no
podra divulgarla a terceras personas. En caso de incumplimiento de lo aqui pactado por
parte de EL CONTRATISTA, INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, ejercera las acciones legales, que sean del
caso. Igualmente EL CONTRATISTA se compromete a entregar debidamente organizada
al supervisor del Contrato la documentacion que haya producido durante la ejecucion del
contrato cuando asi se le solicite o, en todo caso, cuando finalice el contrato. PARAGRAFO
PRIMERO: El contratista declara que en desarrollo de sus obligaciones accedera a las
instalaciones fisicas del Instituto y de la infraestructura general que conforma el sistema,
asi como a documentos e informacién suministrada por estos, ante lo cual se obliga a
mantener la confidencialidad sobre la informacién a la que tenga acceso, la que se entiende
asumida por el contratista con la aprobacién en SECOP Il del presente Contrato, dentro de
las limitaciones que para el efecto establezca la Ley Aplicable. PARAGRAFO SEGUNDO:
El contratista se abstendra de enajenar, arrendar, prestar, grabar, negociar, revelar,
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE
2026 — SECOP II; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

publicar, ensefar, dar a conocer, transmitir o de alguna otra forma divulgar o proporcionar
a cualquier persona natural o juridica, nacional o extranjera, publica o privada, por cualquier
medio, o por referencia en documentos como estudios, reportes, propuestas u ofertas, en
todo o en parte, la Informacion Confidencial sin contar con la autorizacién previa y escrita
del Instituto. PARAGRAFO TERCERO: EI contratista entiende que sera de su
responsabilidad mantener la integridad, seguridad, confidencialidad, idoneidad, custodia y
veracidad de la informacién a la que acceda para cumplir con sus obligaciones, la cual en
ninguna circunstancia debe ser alterada ni transferida ni divulgada a personas juridicas
distintas del Instituto o a personas naturales sin autorizacion del INVIMA.

CLAUSULA TRIGESIMA QUINTA — AUTORIZACION DE TRATAMIENTO DE DATOS
PERSONALES: De conformidad con la Ley 1581 de 2012 y demas normas
complementarias, el CONTRATISTA autoriza al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA para el tratamiento y manejo de sus datos
personales, el cual consiste en recolectar, almacenar, depurar, usar, analizar, circular,
actualizar, cruzar informaciéon propia y publicar con el fin de facilitar la ejecucion del
contrato. Ademas, el CONTRATISTA debera tener las autorizaciones previas, informadas,
expresas y en los términos previstos en la legislacién de proteccion de datos vigente, para
compartir con INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA los datos personales que se proporcionen en el marco de la
ejecucion del presente Contrato, entre otros los de representantes legales, subcontratistas,
clientes, usuarios, empleados, etc. PARAGRAFO PRIMERO: El CONTRATISTA sera
responsable del cumplimiento de las normas en materia de proteccién de datos sefialados
en la Ley 1581 de 2012, respecto de la informacion y base de datos que INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, le suministre
para la ejecucidn del contrato; igualmente sera responsable del tratamiento y manejo de
datos de todo el personal que subcontrate para la ejecucion de este contrato, frente a lo
cual INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA no asume obligaciéon o responsabilidad alguna. PARAGRAFO SEGUNDO: La
presente autorizacion se entiende prestada con la aprobamon del contrato a través de la
plataforma SECOP II.

CLAUSULA TRIGESIMA SEXTA - INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EI
CONTRATISTA es una entidad independiente del INVIMA y, en consecuencia, el
CONTRATISTA no es su representante, agente o mandatario. E| CONTRATISTA no tiene
la facultad de hacer declaraciones, representaciones o compromisos en nombre del
INVIMA, ni de tomar decisiones o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo. El
Contratista se obliga a cumplir con el objeto al que se refiere la Clausula 1 del presente
Contrato, de forma independiente y auténoma, sin que exista relacién de subordinacion o
dependencia entre estos y el INVIMA.

CLAUSULA TRIGESIMA SEPTIMA - RESPONSABILIDAD: El Contratista es
responsable por el cumplimiento del objeto y obligaciones contenidas en el objeto y
obligaciones del contrato. Ninguna de las partes sera responsable frente a la otra o frente
a terceros por dafios especiales, imprevisibles o dafios indirectos, derivados de fuerza
mayor o caso fortuito de acuerdo con la ley.

CLAUSULA TRIGESIMA OCTAVA - CASO FORTUITO Y FUERZA MAYOR: Las Partes
quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de sus
obligaciones o por la demora en la satisfaccion de cualquiera de las prestaciones a su cargo
derivadas del presente Contrato, cuando la demora sea resultado o consecuencia de la
ocurrencia de un evento de fuerza mayor o caso fortuito debidamente invocadas y
constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana, salvo que el evento de
fuerza mayor o caso fortuito haya ocurrido estando en mora. La ocurrencia del evento de
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO DEL CONTRATO ELECTRONICO No. 586 DE

2026 — SECOP Il; CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y KASSEL GROUP S.A.S.

fuerza mayor o caso fortuito debe ser comunicada el dia de la ocurrencia del evento o a
mas tardar el dia siguiente a |a fecha de ocurrencia de este.

CLAUSULA TRIGESIMA NOVENA - NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes,
comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer en desarrollo del Contrato
deben constar por escrito y se enténderan debidamente efectuadas s6lo si son entregadas

al supervisor del contrato y al contratista en las direcciones reportadas en el expediente
contractual.

CLAUSULA CUADRAGESIMA - AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando
considere necesario, auditorias al contratista con el propédsito de verificar el cumplimiento
de las obligaciones contractuales. Lo anterior se hara previa comunicacion al contratista.

CLAUSUL,A CUADRAGESIMA PRIMERA - REQUISITOS DE PERFECCIONAMIENTO Y
EJECUCION: El presente contrato se perfecciona con la aprobacién de las partes en la
plataforma SECOP II. EI CONTRATISTA sélo podra iniciar la gjecucion del presente
negocio, una vez cumplidos los siguientes requisitos: 1. Expedicion del registro
presupuestal. 2. Constituciéon de las garantias por EL CONTRATISTA con su respectiva

aprobacion por parte de INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA. 3. Suscripcién del acta de inicio.

Con la aceptacién y aprobacién en la plataforma SECOP Il, el contratista conoce y
acepta todos los documentos del proceso de seleccién, asi como los lineamientos
especiales y generales y los anexos al contrato electrénico.

El presente documento se avala y se aprueba por la plataforma SECOP II, como se
indica asi:

Proyect6: Lennin Leandro Trigos Silva — Abogado Contratista del GG_C//atd;%ﬂ ~

Revis6: Sandra Milena Romero Garzon - Abogada Contratista de la Secretaria Generqb}/
Aprobé: Julian Andrés Hernandez Mufioz— Coordinador del GGC @
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