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Bogota D.C, septiembre de 2026

Doctora .

MARIO FERNANDO MORENO VELEZ

Secretario General (E)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetado Doctor:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud de contratacion a
través de la modalidad de Subasta Inversa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: “"Suministrar estandares y
material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades analiticas de los Laboratorios de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima®

No. de Ticket: 8231
LINEA PAA/ POAL: ID404 [ 26BS-L00245

El contrato se ejecutara hasta el dia dieciocho (18) de diciembre de 2026, contado a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, asi como la suscripcion del acta de inicio.

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

Para acompafar el proceso precontractual se encuentra, Olga Lucia Lépez Lara, Profesional Especializada del
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, quien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al
proceso y suministrar la informacion y documentacioén que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

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

Prepard: Ma. Fernanda Mora Ballesteros‘sﬁ” 1’7’
Referente POAI/PAA: Yuli Andrea Ramirez Diaz «{

Revisé: Amelia Velasco Corredor&'

Anexos: En folios.
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. ESTUDIOS PREVIOS —
LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONCURSO DE MERITOS Y MiNIMA CUANTIA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPQO: 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
PROCESG 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 caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

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

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

“1. Ejercerlas funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
v comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1893 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con
su produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2. Cerlificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, maodificacion y cancelacion de los mismos,
de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias

" Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ "Por ¢ cual se establece la estructura del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o
mejores estandares teécnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

(...)

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

(...)

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

(.)°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078 de 2012,
dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

‘4. Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de
la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

6. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto.

7. Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

(...)

10. Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los

procesos tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratorios a su cargo.

(...)
12. Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios
del Invima.

3 Articulo 4, ibidem
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13. Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales.

(..)"

Asi mismo, la Resolucion No.2022035262 del 20 de septiembre de 2022, por la cual se crean los
grupos internos de trabajo en el Invima, establece en los numerales 1 a 3 de los articulos 14.3 y
14.5 que los grupos de laboratorios Fisicogquimico de Productos Farmacéuticos y otras tecnologias
y Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y bebidas de la OQLCC deben?®:

“Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de los productos de
compelencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales, realizar el analisis de los resultados y generar los informes
requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia’.

“Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestion
de fos Laboratorios y articulados con el Sistema de Gestion de la Institucion”.

“Proponer y garantizar la implementacion, montaje y estandarizacion, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas”.

Conforme a lo preceptuado, los diferentes grupos de laboratorios de la entidad requieren realizar
pruebas en cumplimiento de los objetivos del Instituto. Para la necesidad que nos ocupa se resaltan
los siguientes:

- El Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos -LPB, debe realizar las pruebas analiticas
requeridas en el proceso de analisis de productos biolégicos, realizando las pruebas
biologicas necesarias para la liberacién de lotes y emision de conceptos de calidad de
muestra de vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal allegadas al laboratorio.

- El Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados- LOGM, tiene dentro
de sus funciones las de realizar las pruebas en el proceso de analisis de Organismos
genéticamente modificados, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control
y necesidades de las direcciones misionales.

- Al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - LFQAB, le corresponde
realizar las pruebas en el proceso de analisis residuos de medicamentos veterinarios y
contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

- Le corresponde al Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - LFQPFQOT, realizar las pruebas en el proceso de analisis de medicamentos,
cosméticos y productos de aseo vy plaguicidas de uso doméstico, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia v control y necesidades de las direcciones misionales.

* Articulo 14, Ibidem
5 Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por la cual se crean los grupos internos de trabajo en el Invima.
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Por lo anterior, y con el fin de garantizar el adecuado desarrollo natural de las funciones analiticas
propias de los Laboratorios descritos y cumplir con las actividades de vigilancia y control
programadas en el Plan Operativo Anual (POA), se requiere el suministro de diversos estandares
y materiales de referencia usados en cada una de las metodologias analiticas® para Hevar a cabo
con éxito el desarrollo de las actividades propias de cada laboratorio.

La presente contratacion se encuentra alineada con las metas definidas en el Plan Operativo Anual
(POA) 2026 del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en la
medida en que garantiza la disponibilidad de estandares de referencia requeridos para la ejecucion
de los ensayos analiticos desarrollados por los laboratorios de la Entidad. Estos insumos son
fundamentales para la validacion de métodos, aseguramiento de la trazabilidad metrolégica vy
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos en la norma ISO/EC 17025, permitiendo el
desarrollo oportuno de las actividades de inspeccién, vigilancia y control sanitario y el cumplimiento
de los indicadores de gestion asociados a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

Asi mismo, la contratacion se articula con la ejecucion del proyecto de inversion institucional que
financia el fortalecimiento de las capacidades analiticas del INVIMA, en tanto contribuye a
garantizar la disponibilidad de insumos criticos para la operacion de los equipos y la generacion
de resultados confiables, asegurando la adecuada ejecucién fisica y financiera del provecto, asi
como el cumplimiento de los productos, actividades y metas definidas en el mismo, en
concordancia con los objetivos institucionales de proteccion de la salud piblica.

En este sentido, es importante mencionar que, los estandares de referencia son sustancias muy
puras y altamente caracterizadas, utilizadas por los Laboratorios en los analisis de control de
calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad, trazabilidad, pureza e inocuidad de
productos biologicos, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso
domestico, asi como también de alimentos y bebidas. Mientras gue los estandares de referencia
son sustancias puras, el material de referencia certificado constituye una matriz que contiene
sustancias cuyo contenido se encuentra certificado (ejemplo: Maiz con contenido certificado de
aflatoxina B1, B2, G1 y G2). De igual manera, los estandares y materiales de referencia son
requeridos para el montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion e implementacion de

metodologias analiticas, y de esta forma garantizar la calidad y trazabilidad de los resultados
analiticos.

En este sentido, el suministro de estandares de referencia permite gjecutar las tecnicas analiticas
y pruebas especializadas implementadas en los laboratorios. Dichos estandares son esenciales
para los laboratorios dado que son los que soportan el resultado final analitico. De ellos depende
la validez de los resultados. Igualmente, de la calidad de los estandares depende la incertidumbre
de la medicion, por lo cual es necesario exigir la calidad de estos de acuerdo con cada una de las
metodologias que se llevan a cabo en los laboratorios. Adicionalmente, un factor de vital
importancia para conservar su calidad y trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener
en condiciones de temperatura y humedad controladas segin lo recomendado para cada uno.

® Las metodologias analiticas corresponden a pruebas o ensayos que se aplican a las muestras que llegan a los laboratorios de la
OLCC para ser analizadas. Estas pueden ser derivadas de métodos o procedimientos que ya estan normalizados por normas oficiales:
tales como AOAC o USP o pueden ser de métodos que cada laboratorio ha desarrollado. Cada laboratorio de la OLCC cuenta con
diferentes metodologias analiticas; como, por ejemplo: Determinacion de plaguicidas en Alimentos usando Cromatografia de Gases
para el caso del LFQAB o Procedimiento para la Valoracion de Acetaminofén Jarabe por HPLC para el caso del LFQPFOT.
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Por otra parte, teniendo en cuenta que la OLCC se encuentra Acreditada por el Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC, se hace necesario cumplir con lo indicado en la
Norma ISO/NEC 17025, la cual establece en su version 2017: 6.4.1 “El laboratorio debe tener
acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicion, software,
patrones de medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o
aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio
y que pueden influir en los resultados” y “7.7 Asequramiento de la calidad de los resuftados de la
calibracion o ensayo: El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguirmniento
a la validez de los resultados .... Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
cuando sea apropiado, pero sin limitarse a: a) uso_de materiales de referencia’...” (Negrilla y
subrayado por fuera del texto original).

Dentro de las metodologias acreditadas en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, se
tienen para el Laboratorio de Productos Biologicos (LPB): Prueba de Determinacion de Potencia
de factor VIl en hemoderivados, Determinacion de osmolalidad (vacunas, sueros antiofidicos y
hemoderivados), Prueba de identidad para la vacuna de Hepatitis B Obtenida por ADN
recombinante, Prueba de potencia para la vacuna contra la fiebre amarilla por el método de
plaqueamiento; enire otras metodologias, Para el Laboratorio Fisicoguimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias (LFQPFOT): metodologias de control de productos
farmacéuticos y las necesidades se fundamentan principalmente en las recientes directrices de
priorizacion emitidas por la Direccién de Cosméticos, area que delimitd el alcance def proyecto de
validacion para la presente vigencia De acuerdo con esta focalizacion técnica, es de interés la
adquisicion de los estandares de Octinoxato, Octocrileno, Avobenzona y Homosalato definidos
como los principios activos objeto de validacion. Finalmente, se aumentd la cantidad de soluciones
buffer de pH 2 al 10 (Grupo 6), para garantizar los insumos necesarios para la ejecucion e
idoneidad de otros montajes analiticos priorizados.

Para el Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados (LOGM): Deteccidn cualitativa y
cuantitativa de organismos genéticamente modificados por el método de PCR en tiempo real y
finalmente, para el LFQAB: determinacion de histamina en atin, determinacion de residuos de
antibidticos sulfonamidas en tejido animal, determinacion del contenido de mercurio (Hg) en
alimentos, determinacion del contenido de estafio (Sn) en alimentos enlatados, determinacion de
residuos de metabolitos de nitrofuranos: 3-amino-2- oxazolidinona (AOZ), 3-amino-b-
morfolinometil-2- oxazolidinona (AMQOZ) en tejido animal, determinacion de aflatoxinas B1, B2, G1
y G2 en maiz, nitritos en productos carnicos, CMP en leche, determinacién de plaguicidas en
productos de la agricultura; entre otras metodologias.

Asi mismo, la OLCC debe atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de productos
bioldgicos v realizar el respectivo control de calidad de estos. Para ello, realiza la evaluacion de
protocolos para la liberacion de lote de productos para que los mismos puedan ser comercializados
en el pais, ejerciendo de esta manera la funcion principal de Autoridad Regulatoria Nacional para
el control de calidad de vacunas, hemoderivados y sueros de origen animal.

" Material de Referencia Certificado — MRC: Material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrolégico valido para
una o mas propiedades especificadas, acompafado por un certificado de material de referencia que proporciona el valor de la propiedad
especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion de la trazabilidad metrologica. material de referencia. 1ISO 1034:2016 Material
de Referencia - MR: Material, suficientemente homogéneo v estable con respecto a una o mas propiedades especificadas el cual ha
sido establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso de medicion. 1ISO 1034:2016
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Para lo anterior, el Invima requiere contar con estandares internacionales certificados por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los cuales son custodiados y comercializados por el
Instituto Nacional de Esténdares y Control (NIBSC por sus siglas en ingles) y, ademas; adquirir
estandares de referencia EDQM -European Directorate for the Quality of Medicines & Healt Care-
correspondientes a la Farmacopea Europea. Cabe sefialar, que la OLCC debe utilizar los mismos
estandares y lineas celulares utilizados por los productores de vacunas y hemoderivados para

asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos y dar cumplimiento a la ejecucién de las
actividades misionales.

Por su parte, entre los Programas del Plan Estratégico del Invima, se encuentra el programa
Demuestra la Calidad, el cual es realizado a nivel nacional con el propdsito de efectuar la
verificacion de calidad post-comercializacién de medicamentos de alto consumo, medicamentos
con alta incidencia de fallo terapéutico, medicamentos de estrecho margen terapéutico,
medicamentos con una posible sefial asociada a los reportes de Reacciones Adversas a
Medicamentos -RAM-, al Programa Nacional de Farmacovigilancia, medicamentos con
antecedentes de resultados de no conformidad, medicamentos que tengan denuncias por calidad
y la revisién de los estudios de estabilidad natural de los medicamentos seleccionados con
fundamento en el articulo 22, literal n, paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, objetivo liderado por

parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, y cuyos analisis seran ejecutados
por la OLCC.

De igual forma se evaluaran algunas sustancias no declaradas en productos Fitoterapéuticos y
Suplementos dietarios como lo son Sibutramina, Sildenafilo y Tadalafilo, entre otras, para la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima. Por otra parte, para el programa
Demuestra la Calidad de la Direccion de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Personal se realizardn determinaciones de (Cannabidiol, Cannabinol y  Delta-8-
Tetrahidrocannabinol) en productos a base de Cannabis, cuantificacién de parabenos y
determinacion de pH en productos cosméticos, entre otros. Por otro lado, para el Ministerio de

Salud y Proteccién Social se realizara analisis de control de calidad de los activos Artemeter,
Lumefantrina, entre otros.

Por otra parte, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
debe emplear técnicas de analisis estandarizadas y validadas, ademas de cumplir con las Buenas
Practicas de Laboratorio -BPL- de la Organizacion Mundial de la Salud —-OMS-, al analizar los
productos de su competencia; por ello para el analisis fisicoquimico de medicamentos se hace
indispensable contar con Estandares de Referencia de la Farmacopea Americana o Britanica, de
acuerdo con el Decreto 677/95 Parégrafo 1: Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia
son las siguientes: Estados Unidos de Norteameérica (USP), Britanica (BP), Codex Frances,
alemana (DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Union Europea.
En todos los casos se aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea
respectiva., al igual que la adquisicion de otros estandares de referencia conformes con la norma

ISO 17034:2016°, para verificar la calidad de las muestras y asegurar la confiabilidad de los
resultados emitidos.

8 ISO 17034:2016 - Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia.

6de 102




GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
_ SELECCION

mj'Versién: . Fecha de Emisién:2026-06-

Caodigo: GCON-FOR11 01 01

Pagina 7 de 102

Fl Laboratorio de Productos Bioldgicos, como Laboratorio Nacional de Referencia para dar
cumplimiento con los compromisos adquiridos como pais, en relacion con el control de calidad de
los productos biologicos de su competencia como lo son vacunas, hemoderivados y sueros de
origen animal, requiere la adquisicion de estandares bioldgicos, kit para electroforesis de
proteinas, para la ejecucion de las pruebas bioldgicas necesarias para la liberacién de lotes y
emision de conceptos de calidad de los productos allegados al Laboratorio. La ejecucion de estas
pruebas, permiten dar resultados de manera oportuna, cumplir con las funciones y con las
actividades establecidas en el POA 2026, asi como atender las necesidades del pais en términos
de distribucion y/o comercializacion de los productos bioldgicos a la poblacion nacional.

A su vez, dentro de las funciones que debe ejecutar el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y
Bebidas — (en adelante LFQAB) se encuentran entre otras, la determinacion de residuos de
antibidticos, el analisis de micotoxinas en alimentos, la verificacion del perfil de acidos grasos en
aceites, la determinacion de acrilamida, la estandarizacion de nuevas moléculas para verificar el
cumplimiento de los limites maximos de residuos de plaguicidas, esta ultima actividad que se ha
venido llevando a cabo desde el afio 2009, cada afio ampliando la gama de productos y analisis
realizados para este proposito. Por otro lado, debe atender las solicitudes de andlisis relacionadas
con el Plan Nacional de Residuos, en el cual se aplican metodologias de analisis de metales como
Cadmio, Estano, Plomo, Mercurio, Arsénico. En el mismo sentido, de residuos de medicamentos
veterinarios como metabolitos de nitrofuranos, ivermectinas, sulfonamidas, fenicoles, entre otras
sustancias, siendo necesario que el grupo de laboratorio cuente con los estandares y materiales
de referencia certificados en cantidad suficiente y con las caracteristicas técnicas que garanticen
la calidad de los resultados emitidos para este tipo de andlisis, asi como la validacion de algunas
de las metodologias analiticas solicitadas como residuos de antibiéticos, residuos de plaguicidas,
y residuos de otras sustancias farmacoldgicamente activas, para lo cual se reitera que se debe
disponer de estos estandares con el objeto de dar cumplimiento a las politicas de calidad del
laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados analiticos.

El LFQAB también debe atender las solicitudes de analisis relacionadas con el Plan Nacional de
Residuos, en el cual se aplican metodologias de analisis de metales como: Cadmio, Estafio y
Mercurio, residuos de medicamentos veterinarios como: metabolitos de nitrofuranos (AOZ y
AMOZ), ivermectina, sulfonamidas, cloranfenicol, florfenicol, tianfenicol, entre otras sustancias;
siendo necesario que el grupo de laboratorio cuente con los materiales de referencia certificados
en cantidad suficiente y con las caracteristicas técnicas que garanticen la calidad de los resultados
emitidos para este tipo de analisis vy la validacion de algunas de las metodologias analiticas, para
lo cual se reitera, que se debe disponer de estos materiales de referencia con certificados y con
un tiempo de vida Gtil establecido (fecha de vencimiento), con el objeto de dar cumplimiento a las
politicas de calidad del laboratorio y asegurar la confiabilidad de los resultados analiticos emitidos.

En ese mismo sentido, dentro de las metodologias que se tienen acreditadas por el LFQAB se
encuentran el analisis de acido sorbico, acido benzoico, cafeina, hierro, histamina, sulfonamidas,
mercuria, nitritos, grado alcoholimétrico, metanol, plaguicidas, acrilamida y estafio; cada una de
estas metodologias requieren dentro de sus controles de calidad analiticos, soportar sus
resultados con el andlisis de material de referencia certificado y material de referencia en matriz,
estos materiales de referencia en matriz corresponden a matrices alimenticias con uno o mas
valores de los analitos ya mencionados en cantidades exactas, relacionadas en un certificado con
lote y fecha de vencimiento, los resultados de los andlisis realizados por el laboratorio de estos
materiales dan un saporte pleno a la confiabilidad de las metodologias analiticas.
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Ademas de lo anteriormente expuesto, para cumplir con las actividades del Laboratorio de
Organismo Genéticamente Modificados como Laboratorio Nacional de Referencia, en su funcién
de implementar y efectuar los analisis de deteccion cualitativa y cuantitativa de Organismos
Genéticamente Modificados en alimentos procesados o utilizados como materia prima, es
necesario contar con Materiales de Referencia Certificados a concentracion conocida de los
eventos de transformacion genética de interés para garantizar la trazabilidad de las mediciones.
En este sentido, estos Materiales de Referencia Certificados pueden ser usados como controles

positivos para los ensayos, como materiales para la elaboracion de curvas de calibracion y
normalizacion de mediciones.

Para el caso de los materiales de referencia de Organismos Genéticamente Modificados, éstos
son producidos técnicamente por: 1) el Instituto de Materiales de Referencia y Medias IRMM (por
sus siglas en inglés Institute for Reference Materials and Measurements) de la Unidén Europea,
este es considerado como el Laboratorio Mundial de Referencia en la materia, 0 2) por la American
QOil Chemists' Society (AOCS), la cual fabrica materiales de referencia de eventos de modificacion
genética que el IRMM no fabrica por cuestiones comerciales. Por lo expuesto, se hace necesaria
la compra de estos Materiales de Referencia Certificados especificamente.

Para los materiales de referencia de matriz del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos, se tienen
fuentes como el IRMM anteriormente descrito, LGC ofrece una gama completa de materiales de
matriz para pruebas alimentarias, y cuenta con asociaciones con los principales productores
globales del mundo, incluidos NML, NIST y JRC, FAPAS el cual es un fabricante acreditado vy
certificado para la produccién de materiales de referencia para alérgenos, contaminantes, aditivos
e ingredientes, micotoxinas, pesticidas y moléculas para analisis proximales, NSI Lab Solutions,
que es una empresa dedicada a la fabricacién de materiales de referencia certificados para
contaminantes organicos e inorganicos y Trilogy es un productor de materiales de referencia, los
cuales son productos naturalmente contaminados homogenizados con una concentracion
especifica de micotoxinas certificada, entre otros.

Los laboratorios de Invima dan cumplimiento a los lineamientos definidos por el Organismo
Nacional de Acreditacion mediante el cual se establecen los Criterios Especificos de Acreditacion-
Trazabilidad Metrolégica, de tal forma que se asegure la trazabilidad de las mediciones en la
realizacion de las calibraciones, mediciones y ensayos.

Es de resaltar que la adquisicion de los estandares se limita a los recursos asignados para
adelantar el proceso de contratacion; sin embargo, durante la ejecucion del contrato se generan
situaciones sobrevinientes que por su naturaleza intrinseca no es posible anticipar o programar,
tales como actividades de Inspeccion Vigilancia y Control -IVC- a cargo del Invima, generadas por
denuncias de la ciudadania, alertas sanitarias, decomisos e incautaciones, reportes de reacciones
adversas, seguimiento a fallos terapéuticos de medicamentos, enfermedades trasmitidas por
alimentos — ETA, re-andlisis no previstos de muestras planificadas, muestras externas como las
provenientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social, como las alertas sanitarias que no se
pueden planificar y que para llevar a cabo los analisis de estas muestras se requiere una mayor
demanda de los estandares en la medida que son atendidas este tipo de eventualidades que no
pueden ser previstas en principio y, por tanto, planificadas de manera exacta.
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A continuacién, se describe algunas definiciones a tener en cuenta respecto de los items
solicitados para la atencién de la necesidad institucional en este sentido:

i. Material de referencia (VIM 3 clausula 5.13): Material suficientemente homogéneo y
estable con respecto a propiedades especificadas, establecidas como apto para su uso
previsto en una medicion o en un examen de propiedades cualitativas.® '

ii. Waterial de referencia certificado (VIM 3 clausula 5.14). material de referencia
acompafiado por la documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona
una o varios valores de propiedades especificadas con incertidumbres y trazabilidades
asociadas empleando procedimientos validos.29 "

iii. Material de referencia estandar NIST {SRM) es un material emitido por el Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST). Los SRM estan certificados para propiedades
quimicas o fisicas especificas y se emiten con certificados que informan los resultados de
la caracterizacion, la incertidumbre que los acomparnia e indican el uso del material. Estos
materiales se encuentran muy bien caracterizados y son producidos en cantidad para
mejorar la ciencia de la medicion.

iv. Pairdn internacional de medida (VIM 3 clausula 5.2} patrén reconocido por los firmantes
de un acuerdo internacional con la intencion de ser utilizado mundialmente.

v. Material de referencia de matriz: Material de referencia que sea caracteristico de una
muestra real'

Por ltimo, la distribucion de los estandares se encuentra de la siguiente manera: Grupo 1
Materiales de referencia requeridos por el Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos, Grupo 2
Materiales de referencia requeridos por el Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados, Grupo 3: Estandares USP requeridos por el Laboratorio Fisicogquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras tecnologias y el del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
bebidas. Grupo 4: Materiales de referencia empleados en la metodologia de residuos de pesticidas,
Grupo 5: Materiales de referencia empleados en ia determinacion de residuos de medicamentos
veterinarios y contaminantes quimicos en bovinos, aves y porcinos, Grupo 6: Estandares
requeridos por los laboratorios Fisicogquimico de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias y el
del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y bebidas para andlisis de residuos de
contaminantes metalicos, determinacion de parabenos, analisis de bebidas alcohdlicas, histamina,
determinacion de acidos grasos, entre otros, Grupo 7. Estandares y materiales de referencia
requeridos para la determinacion de micotoxinas en alimentos y Grupo 8. Materiales de control de
calidad y materiales de referencia en matriz para el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos
y bebidas.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar contratos

 Viacabulario Internacional de Metrologia -Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados, VIM 3* edicidn, JCGM
200,2012 2012

10 Criterios especificos de acreditacion. Trazabilidad Metrolégica CEA-3.0-02 Version 7, Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC
180 33401:2024, Materiales de referencia - Contenido de los certificados, etiquetas y documentacion adjunta

2 Guia 1SO 30:2015 Materiales de referencia- Términos y definiciones saleccionados
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y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la
continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e infereses
de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

De no adquirirse en la presente vigencia estandares y materiales de referencia, se encontrarian
las siguientes situaciones negativas para la Entidad:

1) No podrian realizarse los andlisis de las muestras que llegan a los laboratorios de acuerdo
con los programas misionales de la entidad, tales como, “Demuestra la Calidad de
Medicamentos”, “Demuestra la Calidad de Cosmeéticos”, Plan Nacional de Control de
Residuos de Medicamentos Veterinarios y Otras Sustancias Quimicas para Productos de la
Acuicultura, Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia de Cadmio en Cacao y productos
derivados del Cacao o Plan Nacional Subsectorial de Vigilancia de Micotoxinas en
alimentos, entre otros, debido a que los analisis se realizan por comparacion de un estandar
o un material de referencia y los analitos de las muestras, afectando la oportunidad de
entrega a clientes internos y externos de los laboratorios.

2) No podrian realizarse detecciones cualitativas de los analisis de las muestras gue llegan a
los laboratorios debido a que estos son los controles positivos para los ensayos.

3) No podrian realizarse normalizaciones de las curvas de calibracion.

4) No se podrian realizar detecciones cuantitativas de los analisis de las muestras que llegan
a los laboratorios porque no se cuenta con materiales de comparacion a concentracion
conocida.

5) No podrian emitirse resultados confiables de las muestras evaluadas.

6) Se pondria en riesgo la acreditacion de los Laboratorios (LFQAB, LFQPFOT, LPB, LOGM).

7) Se afectaria la oportunidad de respuesta de los Laboratorios (LFQAB, LFQPFQT, LPB,
LOGM).

8) Se podria presentar un posible incumplimiento en ios programas que desarrolla la entidad y
que hacen parte de la OLCC, tales como “Demuestra la calidad” (programa de inspeccion,
vigilancia y control) y no se podria dar respuesta a las necesidades de las direcciones
misionales.

9) No se podrian implementar y validar métodos analiticos propios cuando no se encuentran
normalizados, tales como: identificacién y cuantificacion de algunos cannabincides en
medicamentos, validaciones en residuos de medicamentos veterinarios o validacién del
factor Von Willebrand para control de calidad de hemoderivados, entre otras.

10) Afectaria de manera directa el cumplimiento de las metas establecidas en el Plan Operativo
Anual (POA) 2026 del INVIMA, en la medida en que se veria comprometida la disponibilidad
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de estandares de referencia requeridos para la ejecucion de los anélisis de laboratorio, lo
cual impactaria negativamente el desarrollo de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control sanitario a cargo de la Entidad.

11) Impediria la adecuada ejecucion del proyecto de inversion asociado al fortalecimiento de las
capacidades analiticas institucionales, generando posibles rezagos en la ejecucion fisica y
financiera del mismo, asi como el incumplimiento de los productos, actividades e indicadores
definidos en el proyecto.

12) Afectaria la continuidad operativa de los laboratorios, la validez y confiabilidad de los
resultados analiticos, y el cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos en la norma
ISO/IEC 17025, lo cual podria derivar en riesgos para la calidad de los procesos de control
sanitario y el cumplimiento de la mision institucional de proteccién de la salud publica.

o CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en armonia con los programas de Demuestra la Calidad liderados
por las misionales, asi como también CONPES 3375: Politica nacional de sanidad agropecuaria e
inocuidad de alimentos para el sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias (2005), CONPES
3376: Politica sanitaria y de inocuidad para las cadenas de la came bovina y de la leche (20095),
CONPES 3458: Politica nacional de sanidad e inocuidad para la cadena porcicola (2007),
CONPES 3468 Politica nacional de sanidad e inocuidad para la cadena avicola (2007) y CONPES
3514 Politica nacional fitosanitaria y de inocuidad para la cadena de frutas y otros vegetales
(2008). :

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de
Presupuesto y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion
registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual
es administrado por el Departamento Nacional de Planeacién.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305.

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

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara -

{tVC).
Fortalecer la gestion de los procesos orientados al aseguramiento sanitario.
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR; Desarrollar acciones técnicas y administrativas para
el control de calidad de los productos competencia del Invima.

/Desarrollar  acciones técnicas y administrativas asociadas a la vigilancia  sanitaria

poscomercializacion de los productos competencia del Invima.

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

2.1.  OBJETOQ:

+ Suministrar estandares y material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades

analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Pagina 12 de 102
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1 _352501 )“C'}ar ohldraféé 0 sus bd.envadbsd
12352202 | Proteinas
12352205 | Nutrientes

12352208 | Acido nucleico

12352211 | Grasas o lipidos
12352302 | Sales metalicas inorganicas

12352303 | Oxidos Inorganicos
12352401 | Mezclas quimicas organicas
41116007 | Reactivos analizadores de toxicologia

41116104 | Kits o suministros para pruebas guimicas
41116105 | Reactivos o soluciones quimicas

41116107 | Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos
41116118 | Kits o suministros para pruebas de alimentos

41116132 | Controles de calidad o calibradores o estandares para microbiologia o bacteriologfé

41116133 | Kits o suministros para pruebas de biclogia molecular
41116135 | Controles de calidad o calibradores o estandares para biclogia molecular

41116146 | Kits o suministros para pruebas de toxicologia
41116147 | Controles de calidad o calibradores o estandares para toxicologia

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATOQ A CELEBRAR:

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

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

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios
Concesion
Compraventa
Suministro i X
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacién

Otro
2.4, ESPECIFICAGIONES TECNICAS:

Con relacion a los estandares del Grupo 3, especificados para la realizacion de pruebas y
valoraciones oficiales de USP-NF para caracterizacion de medicamentos, excipientes,
ingredientes alimenticios, impurezas, productos de degradacion, suplementos dietéticos, reactivos
farmacopeicos y calibradores de desempefio elaborados por la farmacopea de Estados Unidos'
(United States Pharmacopeia, USP) y materiales de referencia de los grupos 1,2,4,5,6,7y8, es
necesario mencionar que su disponibilidad varia de acuerdo con la accesibilidad de la USP a las
materias primas, programacion de produccion y ventas, entre otros, por esta razén en el momento
de la elaboracion del estudio de mercado pueden encontrarse disponibles; pero posteriormente en
la ejecucion del contrato podria darse el caso de que algun estandar no esté disponible para la
venta. En tal caso, el contratista debera informar la situacion acaecida, adjuntando constancia del
fabricante y solicitando al Invima la aprobacion para que no se suministre, de esta manera cuando
no se logre entregar, no sera facturado, ni pagado.

En el contrato a celebrar, se requieren los estédndares y materiales de referencia descritos en el
Anexo ficha técnica, los cuales deberan ser garantizadas por parte del contratista seleccionado,
durante el término de ejecucion del mismo.

Es de resaltar que las unidades delimitadas en las tablas por grupos son estimativas o aproximadas
por parte del laboratorio, en todo caso las mismas son utilizadas como referencia para efectos de
estimar el presupuesto general del contrato, indicando en todo caso que las cantidades variaran
dependiendo las necesidades del laboratorio hasta agotar el presupuesto maximo destinado para
el presente proceso.

13 hitps:/iwww. usp.org/espanol/iproductos/estandares-de-refergncia
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La entidad podra solicitar al contratista mayor _cantidad de insumos, reactivos, materiales v
elementos de uso reqular que se presenten durante la glecucion dei contrato hasta agotar el

presupuesto asignado el cual se ejecutard por sistema de bolsa monto agolable de acuerdo
con la FICHA TECNICA. ‘

Por otra parte, de manera excepcional cuando durante la ejecucion contractual se identifique la
necesidad de adquirir insumos, reactivos, materiales o elementos de uso regutar no relacionados
expresamente en el Anexo ficha técnica, podra verificarse la necesidad de solicitar bienes de la
misma naturaleza, finalidad y caracteristicas técnicas de los inicialmente previstos, siempre que
se encuentren directamente relacionados con el objeto contractual, correspondan a las lineas ds
productos, metodologias, ensayos o actividades analiticas objeto del contrato; que se encuentren
asociados a los cadigos UNSPSC del grupo correspondiente; no impliquen modificacion del objeto
ni ampliacién de su alcance y exista disponibilidad presupuestal dentro de la bolsa adjudicada y su
necesidad sea debidamente justificada por el laboratorio correspondiente y, medie la modificacion
que se requiera para tal fin.

Para estos casos, el laboratorio debera justificar |a necesidad del bien requerido. El supervisor
solicitara_la_cotizacién correspondiente v verificara que el precio_sea razonable frente a las
condiciones_del mercado, realizando un comparativo haciendo uso del procedimiento de no
contemplados descrito en la forma de pago. Una vez validada la necesidad v el valor ofertado.
autorizara su suministro con cargo a la bolsa monto agotable, dejando el respectivo soporte en el

expediente contractual, con el valor mas favorable que resulte del andlisis de cotizaciones
realizado.

2.,5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su dptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

Recomendacién del Comité
Asesor de Contratacion

Certificado de inclusion en ‘ o
ol Plan Anual de X Coordinador del Grupo de Gestion

Adquisiciones Contractual

X Comité de contratacion

hitps://www.procuraduria.gov.co/Page
s/Generacion-de-antecedentes.aspx

Certificado de antecedentes

disciplinarios, fiscales, hitps:/iwww,contraloria.gov.co/control-
judiciales, medidas fiscal/responsabilidad-
correctivas y REDAM. fiscal/certificado-de-antecedentes-

X fiscales
En caso de que se trate de
persona juridica deben hitps://antecedentes . policia.gov.co: 700
verificarse los del 5/WebJudicial/index xhtml
representante legal y los de
la persona juridica como tal. hitps:/fsrvenpe.policia.gov.co/PSC/frm

cnp_consulta.aspx
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ps:/lcarpetaciu .and.g
iclo-de-sesion

Autorizacion para contratar
del representante legal de
la persona juridica.

X Camara de Comercio — Certificado de
Existencia y Representacion.

Licencia o permiso de

autoridad ambiental X
Autorizacidn o permiso de

funcionamiento 0 X
habilitacion

Licencia o permiso de X

construccion

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA:

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

contratadas. :

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente

con el lleno de los requisitos legales para ello.

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

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

6. 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.

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

8. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, su facturacion e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

9. Informar a la entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar.

10. Cumplir con las actividades gue sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del
objeto contractual.

(28]

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA:
1. Realizar la programacién de la entrega de los estandares y/o materiales de referencia de
acuerdo con los requerimientos del supervisor, dentro de los dos (2) dias siguientes habiles a
la firma del acta de inicio. '
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Entregar minimo la cantidad solicitada (independiente de la presentacion debe cumplirse
minimo con la cantidad solicitada) v cumplir a cabalidad las especificaciones técnicas
requeridas.

Entregar todos los estandares y material de referencia en su envase original sellado y en buen
estado, debidamente embalados y conservando la cadena de frio o condiciones especiales de
almacenamiento, en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos programados. Los
estandares y/o materiales de referencia deben ser entregados en el laboratorio
correspondiente de acuerdo con el grupo del cual hagan parte; dicha entrega se llevara a cabo
dentro de la vigencia del contrato.

Entregar para los items del grupo 3: “Estandares USP” de acuerdo con el lote vigente
publicado en el catdloge vigente de la USP disponible en la pagina web:
https://www.usp.org/reference-standards. Para los items de los grupos 1, 2,4, 5y 6, entregar
los estandares y/o materiales de referencia con fecha de vencimiento de minimo dos (2) afios
contados a partir de la fecha de entrega, brindando garantia igual a la fecha de vencimiento
de cada elemento. Para el grupo 7 se acepta una vigencia minima de un (1) afio y los
certificados deben evidenciar conceniracion, pureza o potencia con su respectivo valor de
*incertidumbre asociada (*exceptuando los estandares que sean marca USP del grupo 3) o
incertidumbre expandida, valor y nivel de confianza del valor de cobertura K. El Invima podra
recibir estandares con fecha de vencimiento menor a un (1) afio unicamente cuando sea
sustentado con la respectiva informacion técnica. Lo anterior, debido a que no todas las
sustancias son quimicamente estables y no se puede garantizar para todos una vida util
mayor.

Entregar el respectivo certificado de analisis que incluya el grado de pureza o potencia o valor
asignado, la fecha de vencimiento (cuando aplique conforme a la obligacion numero 4) y el
lote de produccion del estandar e incertidumbre asociada cuando aplique, material de
referencia o materia prima de alta pureza, en medio magnético; dichos certificados deben ser
entregados en el momento de la entrega vy a la persona que este recibiendo a satisfaccion los
estandares y materiales de referencia.

Contar, cuando aplique, con los permisos respectivos ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes, para la importacién de sustancias controladas, lo cual sera evidenciado a
través de la Resolucion de inscripcién al Fondo Nacional de Estupefacientes, para importar,
comprar y distribuir reactivos, patrones y estandares de referencia de las sustancias sometidas
a fiscalizacion; dicha Resolucién debera estar vigente durante la ejecucion del contrato.
Entregar para los grupos 2, 4, 5 6y 7 correspondientes a Material de Referencia, el
correspondiente certificado en fisico, el cual debera contener la siguiente informacion: a). El
valor de la pureza o valor asignado con su respectivo rango de aceptacion y/o valor de
incertidumbre o tolerancia junto con el criterio o guia internacional que se tuvo en cuenta para
hacer la determinacion. b). fecha de vencimiento y el lote de produccién. En el caso del grupo
8 referente a Material de Referencia, por tratarse en su mayoria muestras en matrices
alimenticias, se excluye de la vigencia minima de dos anos, su vigencia sera la dada por el
fabricante en el certificado respectivo.

Garantizar el cambio de los estandares que no vengan en las condiciones (ambientales,
fisicas, etc.) dentro de los treinta (30) dias calendario siguiente a la solicitud realizada por el
supervisor del contrato si durante la utilizacién de estos se observa que no cumplen con las
condiciones técnicas, o no responden a la finalidad para la cual se adquirid, sin generar costos
adicionales para el Instituto.

Atender la obligatoriedad de adelantar la contratacion de personas naturales con discapacidad
0, de emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para el
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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.

2.6.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE:

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

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 actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenomenos que alteren
en su contra, el equilibrio econdémico o financiero del contrato.

5. Adelantar las revisiones periodicas de los 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. Brindar el acompafamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

2.7. PLAZO DE EJECUCION:
El contrato se ejecutara hasta el dia veintiocho (28) de diciembre de 2026, contado a partir del -
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, asi como la suscripcion del acta
de inicio.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega de los estandares y materiales de referencia debera realizarse de la siguiente manera:
Para los grupos 1, 3, 4, 5, 6, 7 y 8 la entrega sera realizada en la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad ubicada en la sede CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el

Bloque A — Segundo piso (Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
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Tecnologias y Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas) y en el Bloque B — Primer
piso (Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos).

Para el grupo 2 la entrega debera realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Organismos Genéticamente Modificados, ubicado en la Carrera 68D No. 17 — 11/21- Sede
Montevideo, Tercer Piso, Bogota D.C.- Colombia.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuales, para el Grupo 1 el/la Coordinador(a)
del Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos, Grupo 2 el/la Coordinador(a) del Grupo Laboratorio
de Organismos Genéticamente Modificados, Grupos 3 ellla Coordinador(a) del Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, para los Grupos 4, 5,
6, 7 y 8 ellla Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas 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 del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SELECC[ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Para las adquisiciones, las entidades deben estructurar un procedimiento de contratacién que es
reglado, es decir, el procedimiento no es discrecional, y se deben consultar las normas que rigen
el Sistema de Compra Publica para determinar la forma que la Ley prevé para adelantarlo. Por
consiguiente, las principales normas son: la Ley 80 de 1993, Estatuto General de Contratacién de
la Administracion Publica; la Ley 1150 de 2007 que, entre otras disposiciones, regula las
modalidades de seleccién para la escogencia del contratista; y el Decreto 1082 de 2015
(modificado por el Decreto 1860 de 2021), que es reglamentario y concreta cada modalidad de
seleccion, sefialando reglas o pasos a seguir para celebrar el contrato estatal.

Cabe anticipar aqui que, el proceso de contratacién también esta definido en el Decreto 1082 de
2015, y comprende todas las etapas que realiza la entidad para adquirir los bienes que satisfacen
su necesidad, cuyo inicio parte de lo que se denomina planear, y finaliza, dependiendo de lo
dispuesto por la entidad, en el contrato'. Cada entidad es responsable de sus procedimientos de

contratacion, y por ende tienen autonomia para estructurarlos y adelantarlos, siempre que respete
el principio de legalidad.

* Decreto 1082 de 2015: “Articulo 2.2.1.1.1.3.1. Definiciones. Los términos no definidos en el Titulo | de la Parte 2 del
presente decreto y utilizados frecuentemente deben entenderse de acuerdo con su significado natural y obvic.
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Entrando ahora de lleno en el caso que no ocupa, la Ley 1150 de 2007, en el articulo 2, regula las
modalidades de seleccion, y, en el numeral 2 se refiere a la seleccién abreviada, en los siguientes
términos:

“Articulo 2°. De las modalidades de seleccion. La escogencia del contratista se efectuara con
arreglo a las modalidades de seleccion de licitacion publica, seleccién abreviada, concurso de
méritos y contratacion directa, con base en las siguientes reglas:

(..)

2. La Seleccion abreviada corresponde a la modalidad de seleccion objetiva prevista para
aquellos casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la
contratacion o la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual. EI Gobierno Nacional
reglamentara la materia.

Seran causales de seleccion abreviada las siguientes:

(..)

b) La coniratacién de menor cuantia. Se entendera por menor cuantia los valores que a
continuacion se relacionan, determinados en funcion de los presupuestos anuales de las
entidades publicas expresados en salarios minimos legales mensuales.

Para las entidades que tengan un presupuesto anual superior o igual a 1.200.000 salarios
minimos legales mensuales, la menor cuantia serg hasta 1.000 salarios minimos legales
mensuales.

Las que tengan un presupuesto anual superior o igual a 850.000 salarios minimos fegales
mensuales e inferiores a 1.200.000 salarios minimos legales mensuales, la menor cuantia
serd hasta 850 salarios minimos legales mensuales. e

Las que tengan un presupuesto anual superior o igual a-400.000 salarios minimos legales
mensuales e inferior a 850.000 salarios minimos legales mensuales, la menor cuantia sera
hasta 650 salarios minimos legales mensuales.

Las que tengan un presupuesto anual superior o igual a 120.000 salarios minimos legales
mensuales e inferior a 400.000 salarios minimos legales mensuales, la menor cuantia sera
hasta 450 salarios minimos legales mensuales.

Las que tengan un presupuesto anual inferior a 120.000 salarios minimos legales mensuales,
la menor cuantia sera hasta 280 salarios minimos legales mensuales;

()

d) La contratacién cuyo proceso de licitacion pablica haya sido declarado desierto; en cuyo
caso Ja entidad debera iniciar la seleccion abreviada dentro de los cuatro meses siguientes a
la declaracion de desierta del proceso inicial; (ARTICULO 2.2.1.2.1.2.22. Contratacion cuyo
proceso de licitacion publica haya sido declarado desierto. La Entidad Estatal que haya
declarado desierta una licitacion puede adelantar el Proceso de Contratacion correspondiente
aplicando las normas del proceso de seleccion abreviada de menor cuantia, para lo cual debe
prescindir de: a) recibir manifestaciones de interés, y b) realizar el sorteo de oferentes. En
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este caso, la Entidad Estalél debe expedir el acto de apertura del Proceso de Contratacion
dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la declaratoria de desierta. )

(..)

Paragrafo 2°. El procedimiento aplicable para la ejecucion de cada una de las causales a que
se refiere el numeral 2° del presente articulo, deberé observar los principios de transparencia,
economia, responsabilidad y las siguientes reglas: 1. Se daré publicidad a todos los
procedimientos y actos. 2. Para la seleccion a la que se refiere el literal b) del humeral 2° del
presente articulo, sera principio general la convocatoria publica y se podrén ufilizar
mecanismos de sorteo en audiencia pablica, para definir el namero de participantes en el
proceso de seleccion correspondiente cuando el nimero de manifestaciones de interés sea
superior a diez (10). Sera responsabilidad del representante legal de la entidad estatal,
adoptar las medidas necesarias con el propésito de garantizar la pulcritud del respectivo
sorteo.

(..)

Paragrafo 6. Adicionado por el art. 88 de la Ley 1474 de 2011. El Gobierno Nacional podra
establecer procedimientos diferentes al interior de las diversas causales de seleccion
abreviada, de manera que los mismos se acomoden a las particularidades de los objetos a
contratar, sin perjuicio de la posibilidad de establecer procedimientos comunes. Lo propio
podra hacer en relacion con el concurso de méritos.

Y para terminar esta recapitulacion, el Decreto 1082 de 2015. "Por medio del cual se expide el
decreto unico reglamentario del sector Administrativo de Planeacion Nacional”. CAPITULO 2.
DISPOSICIONES ESPECIALES DEL SISTEMA DE COMPRAS Y CONTRATACION PUBLICA.
SECCION 1. MODALIDADES DE SELECCION. SUBSECCION 2. SELECCION ABREVIADA:

(.)

Seleccién Abreviada para la adquisicion de Bienes ¥ Servicios de Caracteristicas Téenicas
Uniformes por Subasta Inversa

“ARTICULO 2.2.1.2.1.2.2. Procedimiento para la subasta inversa. Ademas de las reglas

generales previstas en la ley y en el presente titulo, las siguientes reglas son aplicables a la
Subasta inversa: '

1. Los pliegos de condiciones deben indicar: a) la fecha y hora de inicio de la subasta; b) la

periodicidad de los Lances; y c¢) el Margen Minimo para mejorar la oferta durante la subasta
inversa.

2. La oferta debe contener dos partes, la primera en la cual el interesado acredile su capacidad
de participar en el Proceso de Contratacién y acredite el cumplimiento de la ficha técnica; y la
segunda parie debe contener el precio inicial propuesto por ef oferente.

3. La Entidad Estatal debe publicar un informe de habilitacion de los oferentes, en el cual debe

indicar si los bienes o servicios ofrecidos por el interesado cumplen con la ficha técnica y si ef
oferente se encuentra habilitado.
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4. Hay subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes
o servicios cumplen con la ficha técnica.

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

8. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en consecuencia,
solamente seran validos los Lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la
oferta sea mejorada en por lo menos el Margen Minimo establecido.

7. Silos oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad Estatal debe adjudicar
el contrato al oferente que haya presentado el precio inicial mas bajo.

8. Al terminarla presentacion de cada Lance, la Entidad Estatal debe informar el valor del Lance
mas bajo.

9. Si al terminar la subasta inversa hay empate, la Entidad Estatal debe aplicar los criterios del
articulo 35 de la Ley 2069 de 2020 conforme con los medios de acreditacién del articulo
2.2.1.2.4.2 17 del presente Decrelo.

(Modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 20217).
(Decreto 1510 de 2013, articulo 41).

ARTICULO 2.2.1.2.1.2.3. Informacion de los participantes en la subasta inversa. La Enfidad
Estatal debe estructurar la subasta inversa de manera que antes de la adjudicacion, los
participantes en la subasta no identifiquen las ofertas y los Lances con el oferente que los
presenta.

(Decreto 1510 de 2013, articulo 42).

ARTICULO 2.2.1.2.1.2.4. Terminacion de la subasta y adjudicacion. La subasta termina cuando
los oferentes no hagan Lances adicionales durante un periodo para la presentacion de Lances.
La Entidad Estatal debe adjudicar el contrato al oferente que haya presentado el Lance mas
bajo. En el acto de adjudicacion, la Entidad Estatal indicard el nombre de los oferentes y el
precio del ditimo Lance presentado por cada uno de ellos.

{Decreto 1510 de 2013, articulo 43).

escoger si adelanta la subasta inversa electronica o presencialmente.

Si la Entidad Estatal decide adelantar la subasta electrénicamente debe fijar en los pliegos de
condiciones el sistema que ulilizara para la subasta inversa y los mecanismos de seguridad
para el intercambio de mensajes de dalos.

{Decreto 1510 de 2013, articulo 44).
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ARTICULO 2.2.1.2.1.2.6. Fallas técnicas durante la subasta inversa electronica. Si en el curso
de una subasta inversa electronica se presentan fallas técnicas que impidan a los oferentes
presentar sus Lances, la subasta debe ser suspendida y cuando la falla técnica haya sido
superada la Entidad Estatal debe reiniciar la subasta.

Si por causas imputables al oferente o a su proveedor de soluciones de tecnologia de la
informacion y telecomunicaciones, durante la subasta inversa electronica la conexion con el
sistema se pierde, la subasta continuara y la Entidad Estatal entiende que el proveedor que
pierde su conexion ha desistido de participar en la misma.”

La misionalidad de la Oficina de laboratorios y Control de Calidad del Invima implica que las
muestras, analisis, parametros y ensayos a realizar por parte del Instituto sean variables, (existen
eventualidades que se pueden presentar en los laboratorios como son intoxicaciones, alertas
sanitarias, apoyo a laboratorios de la red y a agencias de control como Policia, Fiscalia, entre
otros) por lo cual no existe certeza de la cantidad de insumos, reactivos, materiales y elementos
de uso regular a requerir de manera mensual. En tal sentido, no resulta ajustado conforme al deber
de planeacion establecer un nimero estricto de cantidades fijas para cada item requerido, pues
esto implica que en efecto si se presenta dentro de la respectiva anualidad una mayor solicitud de
muestras que determine el uso de insumos, reactivos, materiales v elementos de uso regular en
mayor cantidad y/o adicionar solicitudes extras derivadas de alertas sanitarias o requerimientos
internacionales que por su naturaleza no se tenian contempladas en el momento de la elaboracion
del estudio, con el fin de dar respuesta a las necesidades analiticas derivadas de la inspeccion

vigilancia y control del Invima, ocasionaria indefectiblemente realizar solicitudes de prorroga o
adiciones contractuales.

Por esta razon, conforme al principio descrito anteriormente, la Oficina de laboratorios y Control
de Calidad establece un numero de unidades estimadas de cada item requerido para la presente
vigencia. Las cantidades incluidas en el presente proceso corresponden a una proyeccion de
consumo elaborada por los grupos de laboratorio con base en la programacion de actividades
analiticas previstas para la vigencia 2026, los requerimientos asociados a las metodologias
implementadas, la demanda historica de andlisis y las necesidades derivadas de los programas
de inspeccion, vigilancia y control desarrollados por el INVIMA. En consecuencia, dichas
cantidades constituyen una estimacion para efectos de planeacion y presupuestio y podran

ejecutarse conforme a las necesidades efectivas de los laboratorios durante la vigencia
contractual.

En este sentido es de advertir, que el contrato que se adjudique en el desarrolio del presente
proceso, de conformidad con su particularidad, sera de ejecucién abierta a monto agotable,
mediante_el pago del valor unitario por cada unidad solicitada, hasta agotar el presupuesto maximo

estimado en el mismo, por lo cual no se limitara a una cantidad especifica de unidades por cada
item solicitado.

Validacién de la existencia de Acuerdos Marcos de Precios

Segun o dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.2.9 del Decreto 1082 de 2015, en los casos que se
requiera la “Utilizacion del Acuerdo Marco de Precios Colombia Compra Eficiente debe publicar el
catélogo para Acuerdos Marco de Precios, y la Entidad Estatal en la etapa de planeacion del
Proceso de Contratacion esta obligada a verificar si existe un Acuerdo Marco de Precios
vigente con el cual la entidad estatal pueda satisfacer la necesidad identificada’.
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En concordancia con lo anterior, la Directiva presidencial No 01 del 03 de marzo de 2021 )
instruye a todas las entidades estatales destinatarias de la presente Directiva, con independencia
de su régimen juridico, a aplicar los instrumentos contractuales expedidos o celebrados por la
Agencia Nacional de Contratacién Publica - Colombia Compra Eficiente-, en desarrollo de las
competencias otorgadas por el Decreto Ley 4170 de 2011 y la Ley 1150 de 2007, relacionadas
con la atribucion de disefiar, organizar y celebrar los acuerdos marco de precios y otros
instrumentos de agregacion de demanda. Por ello, desde la etapa de planeacion las entidades
deberan verificar la existencia de estas herramientas, con el fin de utilizarlas, teniendo la carga
argumentativa de explicar en los estudios previos aquellas circunstancias en las que pretendan,
excepcionalmente abstenerse de darles debida aplicacion “(...)"

Para efectos de satisfacer la presente necesidad, se realizo la validacion de los Acuerdos Marco
vigentes, para determinar si hay alguno con las caracteristicas de los bienes y servicios requeridos.

JUSTIFICACION DEL PORQUE LA ENTIDAD NO LLEVARA EL FUTURO PROCESO
CONTRACTUAL POR ACUERDO MARGCO DE PRECIOS {(AMP)'S O INSTRUMENTO DE
AGREGACION DE DEMANDA (IAD). Al realizar la consulta en la plataforma web'®; Cémo se
evidencia en la siguiente imagen, actualmente no existen acuerdos marcos de precios
relacionados con estandares y materiales de referencia certificados para el desarrolio de las
actividades analiticas, como lo establece el objeto contractual'” del caso que nos ocupa.

roranis

aeon de dernanda

Nimero de
proveedores

Nomibre del Acuerdo Marco /1AD

Opé}:‘r.zr.l(i:'}
AMPISDA para el rodaaniento de pacientes con -y P
enfermadiad renal cronicao i G9703/26 09703728 2
IAD de Maddicamentos de Co.ﬁwoi Especiéxé d{,; h . , » N ', ' s o
Monopolio dét Estado B 30712124 30712726 1
Tratamisato poca ta Hemofiia y olos Trasiornos ,
de Coaguincion i V1702126 11702728 3

' Articule 1 del Decreto 310 del 25 de marzo de 2021 “(...) Las Entidades Estatales sometidas al Estatuto General de Contratacidn de
la Administracién Pablica, estan obligadas a adquirir Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes de Comiin Utilizacién a
través de los Acuerdos Marco de Precios previamente justificados, disefiados, organizados y celebrados por la Agencia Nacional de
Contratacion Pablica -Colombia Compra Eficients (...)"

'§ hitps:/Mww.colombiacompra.gov.co/wp-content/uploads/2025/05/Cartilla_Acuerdos Marco-2026 JUN. pdf

17 Suministrar estandares v material de referencia certificados para el desarrollo de las actividades analiticas de los Laboratorios de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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De igual manera, a través del articulo 2 del Decreto 310 de 2021, se modificé el articulo
2.2.1.2.1.2.12. del Decreto 1082 de 2015, en el cual se establecen las condiciones del analisis
costo-beneficio que deben hacer las entidades publicas para adquirir bienes o servicios mediante
la utilizacion de bolsas de productos, frente a la subasta inversa, al Acuerdo Marco de Precios o a
la promocién de un nuevo Acuerdo Marco de Precios:

(...) Articulo 2. Modificacién del articulo 2.2.1.2.1.2.12. del Decreto 1082 de 2015, Unico
Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional. Modifiquese el articulo
2.2.1.2.1.2.12. de la Subseccion 2, de la Seccién 1 del Capitulo 2, del Titulo 1, de la Parte 2, del

Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion
Nacional el cual quedara asi:

‘Articulo 2.2.1.2.1.2.12. Planeacion de una adquisicion en la bolsa de productos. Cuando no exista
un Acuerdo Marco de Precios para el bien o servicio requerido, las entidades estatales deben
estudiar, comparar e identificar las ventajas de utilizar la bolsa de productos para la adquisicion
respectiva frente a la subasta inversa o a la promocion de un nuevo Acuerdo Marco de Precios con
la Agencia Nacional de Contratacién Publica - Colombia Compra Eficiente- para tales bienes o
servicios, incluyendo el anélisis del Proceso de Seleccion del comisionista, los costos asociados a
la seleccion, el valor de la comisién y de las garantias. El estudio mencionado debera dar cuenta
de la forma en que la Entidad Estatal garantiza los principios y objetivos del sistema de compras,
contratacion publica, los postulados de la funcién administrativa y de la gestion fiscal. Este estudio
debera consignarse expresamente en los documentos del Proceso de Seleccion y se debera
garantizar su oportuna publicidad a través del SECOP. Aun existiendo un Acuerdo Marco de
Precios, las entidades estatales podran acudir a las bolsas de productos, siempre que a través de
este mecanismo se obtengan precios inferiores al promedio de Jos valores finales de las
operaciones secundarias materializadas con ocasion de las 6rdenes de compra colocadas por las
Entidades compradoras a través de Ja Tienda Virtual del Estado Colombiano, administrada por la
Agencia Nacional de Contratacion Pablica - Colombia Compra Eficiente- durante los tltimos seis
(6) meses, incluyendo los costos generados por concepto de comisionistas de bolsa y gastos de
operacion de que trata el articulo 2.2.1.2.1.2.1.5 del presente Decreto, valores que deberan ser
verificados por el respectivo ordenador del gasto en el ditimo boletin de precios que, para el efecto,
expida el 6rgano rector de la contratacion estatal. Estas adquisiciones, no podran desmejorar las
condiciones técnicas y de calidad definidas para los bienes y servicios que conforman los catalogos
de los acuerdos marco de precios de la Agencia Nacional de Contratacion Publica como ente rector
en la materia o quien haga sus veces {(...)”

Verificacion de la aplicabilidad del procedimiento de adguisicion en bolsas de productos.

Una vez realizada la consulta en la bolsa mercantil, se identificé que las especificaciones técnicas
requeridas para este proceso no son compatibles con los productos y bienes encontrados dentro
de la plataforma por lo que no serian comparables, por cuanto no se encuentra este tipo de
materiales de referencia debido a su especialidad, tanto en especificaciones técnicas, como en
condiciones de manejo. Ver graficas y tabla siguientes:
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Fuente: hitps //www.bolsamercantil.com.co/mercado-de-compras-publicas#tm%C 3%A1s%20informaci%C3%B3n

Fuente: hitps:/mww.bolsamercantil.com.co/mercado-de-compras-publicas

Al respecto, fue elevada consulta mediante la plataforma de la BMC el dia 05 de mayo de 2026
creandose la PQRSF-620, en la que se solicitd informar si en la herramienta esta disponible la
contratacién de los estandares y material de referencia adjuntos en las especificaciones técnicas
remitidas, a lo cual recibimos como respuesta: “De acuerdo con su solicitud, me permito informar
que la adquisicién de estandares y materiales de referencia descritos en la consulta, actualmente
NO se encuentran inscritos en la Bolsa Mercantil de Colombia”. Dicha consulta con su respectiva
respuesta se adjunta como complemento y hace parte integral del presente estudio previo.

Con lo anterior la entidad deja constancia que se consultd en la bolsa Mercantil de Colombia en la
Seccidon de Mercado de Compras Publicas (MCP).
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En consecuencia, la escogencia del contratista se efectuara a través de la modalidad de
SELECCION ABREVIADA DE SUBASTA INVERSA, por ajustarse a las causales sefialadas en
el literal a) numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007.

La Entidad, aplicara lo estipulado en la Constitucion Politica Colombiana, la Ley 80 de 1993, Ley
1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015 y demas normas concordantes con la materia que rijan o
lleguen a regir los aspectos determinantes del presente proceso de contratacion.

La Entidad realizara la adjudicacion, teniendo en cuenta lo sefalado en los estudios y documentos
previos y lo consagrado en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015.

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

" El'valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de QUINIENTOS UN MILLONES CIENTO
VEINTIDOS MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y OCHO PESQOS M/CTE ($501.122.288) incluido IVA
y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:

- GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de NOVENTA
Y DOS MILLONES CINCUENTA Y DOS MIL CIENTC DOS PESOS M/CTE. {$92.052.102)
incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de VEINTITRES
.~/ MILLONES TRES CIENTOS SESENTA Y DOS MiL CUATROCIENTOS SEIS PESOS MICTE.
($23.362.406) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de CIENTO
SESENTA Y CUATRO MILLONES TRESCIENTOS TRECE MiL CUATROCIENTOS SESENTA
" Y SEIS PESOS MICTE. ($164.313.466) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a
que haya lugar. :

GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y SIETE MILLONES NOVECIENTOS NUEVE MIL NOVECIENTOS VENTIDOS PESOS M/CTE.
($57.9092.922) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

- GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de CINCUENTA
Y SEIS MILLONES SESENTA Y SIETE MIL TRES CIENTOS CUARENTA PESOS M/CTE.
($56.067.340) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de CUARENTA
Y SIETE MILLONES SETECIENTOS OCHC MIL SETECIENTOS ONCE PESOS M/CTE
($47.708.711) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

~GRUPO 7: El valor del contrato a celebrar para ei grupo 7 sera hasta por la suma de CINCUENTA

~ MILLONES SETECIENTOS OCHENTA MIL DOSCIENTOS SETENTA Y TRES PESOS W/CTE.
($50.780.273) incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

26 de 102



GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
' SELECCION

| Version: Fecha de Emision:2026-06-

Codigo: GCON-FOR11 01 01

GRUPO 8: El valor del contrato a celebrar para el grupo 8 serd hasta por la suma de OCHO
WHLLONES NOVECIENTOS VENTIOCHO MIL SESENTA Y OCHO PESOS M/CTE. ($8.928.068)
incluido IVA, impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

4.1. FORMA DE PAGO:

El INVIMA pagara el valor del contrato mediante pagos parciales, de acuerdo con los bienes
efectivamente entregados y recibidos a satisfaccion, conforme a los valores unitarios establecidos
en la oferta econdmica presentada por el contratista resultante del proceso de subasta.

Los pagos se efectuaran segun las entregas programadas y autorizadas por el supervisor del
contrato, de acuerdo con las necesidades del Instituto, previa presentacion y aprobacion de la
factura correspondiente, cumplimiento de los requisitos de ejecucion contractual, acreditacion del
pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral y Aportes Parafiscales de ley vy,
expedicién de la certificacion de cumplimiento a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

Cada pago estara sujeto a la disponibilidad presupuestal, a los tramites administrativos
correspondientes y al PAC — Plan Anual Mensualizado de Caja. El valor de los pagos parciales
correspondera a los bienes efectivamente entregados y recibidos a satisfaccion, hasta completar
el valor total del contrato.

Los precios unitarios de los bienes objeto de suministro seran fijos, sin formula 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.

NOTA 1 Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada item incluido el valor de IVA
(cuando aplique).

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

NOTA 3: El contratista deberd generar facturacion electronica en caso de encontrarse dentro de
los sujetos obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

NOTA 4: Procedimiento de no contemplados: En caso de que excepcionalmente durante la
ejecucidn del contrato, se requieran insumos que no estén contemplados dentro de la identificacion
de especificaciones técnicas previamente definidas, las partes determinaran la necesidad técnica
de los mismos y que estos respondan directamente al objeto del contrato y sean totalmente
necesarias para la atencion de la necesidad y el cumplimiento del objeto contractual. En este caso,
las partes deberan informar tal situacion por escrito y contar con la aprobacion del supervisor del
contrato, indicando las especificaciones técnicas y la necesidad del insumo, el cual debe demostrar
que se trata de insumos que tienen una finalidad comprensiva y, que resultan totalmente
necesarios para la satisfaccion de la necesidad, por tanto, que son estrictamente necesarios para
el complimiento del objeto contractual.

El supervisor, previa verificacion técnica de la necesidad, podré autorizar el suministro del insumo,
siempre que exista disponibilidad presupuestal y se justifique su necesidad. Para ello, el supervisor
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solicitara al contratista una cotizacion que incluya el valor del insumo. Adicionalmente, debera
obtener al menos dos (2) cotizaciones comparables del mercado, con el fin de verificar Ia
razonabilidad del precio.

El valor por pagar correspondera al menor de los tres precios cotizados, siempre que cumpla con
las condiciones técnicas y contractuales exigidas.

No sera procedente el reconocimiento del pago de insumos adicionales a los sefialados en las
especificaciones técnicas o que no hubiesen sido convenidas, autorizadas, aprobadas u
ordenadas por la entidad contratante y de las cuales debe adelantarse Ia respectiva modificacion
contractual para su incorporacién al contrato y debido reconocimiento de pago.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesto Inversion - -
CDP N°. Ver anexo p L )
Valor del CDP $501.122.288 -

Nombre proyecto de | Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y A
inversion /| control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional ~
Cadigo del producto SHiF C-1903-0300-11-20201C-1903012-}C-1903-0300-11-20201C-1 903031

. N Desarrollar  acciones técnicas y
Desarrollar acciones técnicas y . . .
administrativas asociadas a la

administrativas para el control de | ©. . . o
-|-vigilancia sanitaria

ACtIVIdad SUIFP o Ca“dad de los prOdUCtOS/

: . poscomercializacion de los
competencia del Invima . .
productos competencia del Invima
Codigo actividad interna / OLCG7-12-0083 e DMBO03-31-0061

Atender 'y gestionar las|1.92 Proyecto Demuestra de la
necesidades de insumos, | Calidad De Medicamentos
elementos, reactivos, servicios, | 2025.
estandares, material de | Por valor de SESENTA Y
referencia y libros para la oficina | CINCO MILLONES DE PESOS
de laboratorios y control de | M/ICTE ($65.000.000)
/| calidad.
- < | Por valor de CUATROCIENTOS

Nombre delaactividad | 1 2FINTA Y SEIS MILLONES
CIENTO  VEINTIDOS ML
DOSCIENTOS OCHENTA Y
| GCHO PESQOS M/ICTE
/1 ($436.122.288) incluido IVA y

- | demas impuestos, tasas vy
contribuciones de ley a que
haya lugar.
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4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECGION:

Para estimar el valor del presupuesto para el proceso, la entidad solicité cotizaciones a once (11)
empresas a través de correo electronico: AS ANALYTICAL, QUIMITRONICA S.A.S., BIOCOL
LTDA, DIZAR LTDA., SICENTIFIC PRODUCTS, KIMIA TRADING, R-BIOPHARM COLOMBIA
SAS, _SUM!N!STROS ANALITICOS S.A.S. Y QUALITYPHARMA SAS.Y DE LAS CUALES SE
RECIBIO RESPUESTA DE AS ANALYTICAL SAS, QUIMITRONICA S.AS., DIZAR LTDA., KIMIA
TRADING, SUMINISTROS ANALITICOS SAS, y QUALITYPHARMA SAS.

A continuacién, se indican las fechas en las cuales se solicitd cotizacion para el proceso de
adquisicion de Estandares y Materiales de Referencia Certificados necesarios para el desarrollo
de las actividades de los Laboratorios de Control de Calidad del Invima:

Grupo | Fecha Posible oferente Correo electrénico Observaciones
01 2026-03-20 | QUALITY PHARMA. Claudia.solano@qualitypharmasas.com | Participo en grupo 3
02 2026-04-01 | AS ANALYTICAL SAS asesoriatecnica@asanalytical.com Participd en grupos 4, 5,6y 8
03 2026-03-24 | KIMIA TRADING LTDA dir.comercial@kimiatrading.com.co Participé en grupo 3
04 2026-03-25 | QUIMITRONICA S.A.S comercial.avega@gquimitronica.com Participd en grupos 2, 4,5y 6
R-BIOPHARM . . . S
05 2026-03-25 COLOMBIA S.A.S. ventasinocuidad@r-biopharmcol.com Participé en grupos 2, 7y 8
06 o 2026-03-20 itl\Jlml_rl\lTl%roRsogAS asesor@suministrosanaliticos.com Participd en grupo 3
SCIENTIFIC -
07 2026-04-01 PRODUCTS LTDA bogota@spltda.com No cotizo
08 2026-06-07 | DIZARLTDA Idiaz@dizar.nei Participd en grupo 1

Las propuestas con las que se elabord el presente estudio se recibieron entre abril y mayo de 2026
a saber: 06 de mayo Suministros analiticos S.A.S. envio propuesta para el grupo 3, el 28 de abril
se recibid respuesta de R-Biopharm Colombia SAS para los grupos 2, 7 y 8, el 16 de abril
Quimitronica S.A.S., envio respuesta para los grupos 2, 4, 5y 6, el 26 de marzo se recibe cotizacion
de la empresa QualityPharma SAS para el grupo 3, el 5 de mayo se recibe cotizacion de la empresa
Kimia Trading para el grupo 3, el 27 de mayo se recibe cotizacion de Distribuidora y
Comercializadora Dizar Ltda para el grupo 1, el 26 de mayo se recibid cotizaciéon de As Analytical
SAS para los grupos 4, 5, 6 y 8.

De acuerdo con las cotizaciones recibidas, por grupo tenemos lo siguiente:

Grupo __ Proponenie Cotizacion
Grupo 1 DIZAR LTDA Cotizacion 1
o 5 R- BlOPHARM COLOMR!A SA% Cotizacion 1
rupo 2 T
P QUIMITRONICA 8. A S. Cotizacién 2
v SUM!NHTROS /\NAl nms I FDA L Cotizacion 1
Grupo 3 K!MIA FR/\DH\ G L TD’\ - B Catizacién 2
QU/\l H ‘(D‘ﬂARMA a/\*: Cotizacién 3
QUIMITRON"“\ /\ S Cotizacion 1
G(‘UpO 4 - - e 2 e 2 o i e o e o e - -
AS ANAL YTlCAl %AS ) Cotizacién 2
AS ANALYT|C/\L S/\S Cotizacion 1
Grupo 5 T
QUIMITRONICA S.A.S. Cotizacion 2
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Para el grupo 1, se recibié la cotizacion del proponente Dizar Ltda, fue necesario considerar el
valor de los historicos de adquisicion de los afios 2024 y 2025 con el respectivo incremento del
indice de precios al consumidor (IPC); es decir, para estimar el presupuesio se tomo el valor
historico del afio 2024 y se incremento6 el 5.2 % correspondiente al IPC del 2024 yun 51 %
correspondiente al IPC del afio 2025, mientras que para el valor histérico del afio 2025 se
increment6 un 5,1 % correspondiente al IPC de este mismo afio. En el Grupo 1 se encueniran los
materiales de referencia cuyo objeto es el analisis de Productos Biologicos (vacunas,
hemoderivados, entre otros), estos analisis son competencia exclusiva del Laboratorio de Invima

por lo cual no es viable la consulta en el SECOP dado que no hay otra entidad que realice dichos
analisis.

Para los items correspondientes al Grupo 1, se realizo una verificacion en la plataforma SECOP
I, con el propésito de identificar procesos de contratacién adelantados por entidades con funciones
y caracteristicas similares a las del INVIMA, en los cuales se hubieran adquirido elementos iguales
o de caracteristicas técnicas similares a los requeridos por el Laboratorio de Productos Biologicos,
con el fin de establecer referentes de precios de mercado.

Como resultado de la consulta, no se identificaron adquisiciones especificas de los productos
requeridos por el Laboratorio de Productos Biologicos en los procesos revisados.

No obstante, con el propdsito de contar con referentes que permitieran realizar un acercamiento al
valor de los elementos objeto de analisis, se amplio la busqueda a productos de caracteristicas y/o

funcionalidades similares, tomando como referencia procesos de contratacion adelantados por el
Instituto Nacional de Salud (INS).

En este ejercicio se identificd el proceso INS-CD-004-2024, cuyo objeto contractual corresponde a
la “Adquisicion de reactivos, elementos e insumos de laboratorio indispensables para realizar las
actividades misionales de las diferentes Direcciones Técnicas del Instituto Nacional de Salud”.

Dentro de este proceso se identificd el item 349, correspondiente a un elemento de caracteristicas
similares a los requeridos. A continuacién, se presentan los valores registrados en dicho proceso,

los cuales se toman como referente de mercado y no como antecedente de adquisicion directa del
producto requerido.

Item | Descripcion del elemento Referencia Marca Menor valor adjudicado Historico 2024
Valor Unitario incluide IVA {+ IPC
5,2% + IPC 5,1%)
349 | BenchMarkTMm Protein | 10477012 Invitrogen | $1.617.210 $1.788.071
Ladder -
ITEM Descripcion Cotizacion DIZAR Proceso INS 2024 Variacion

INS-CD-004-2024
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10 Marcador de peso molecular - 23%
Full Range Rainbow. Ref: $2.201.500,00 $1.788.071
o RPN80OE. Marca Cytiva

Desde el punto de vista técnico, el marcador de peso molecular Full Range Rainbow. Ref:
RPNS80OE. Marca Cytiva, referencia RPN80OE de Cytiva, presenta ventajas frente al BenchMark
Protein Ladder, referencia 10747012 de Invitrogen, particularmente por tratarse de un marcador
pretefiido y multicolor. Esta caracteristica permite la identificacion visual de las bandas durante la
electroforesis, facilita el seguimiento de la migracién de las proteinas y permite monitorear la
eficiencia de transferencia durante procedimientos de Western blot sin requerir una etapa adicional
de tincion del marcador.

Para el grupo 2 se recibieron cotizaciones de R-Biopharm Colombia SAS y Quimitrénica SAS, y se
tuvo en cuenta el valor de los histdricos de los afios 2024 y 2025 con el respectivo incremento del
indice de precios al consumidor (IPC) para los items que se adquirieron en esos afios.

Para el grupo 3 que corresponde a estandares calidad USP requeridos por el Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos se recibieron las cotizaciones de las empresas
Suministros Analiticos SAS, Kimia Trading Ltda y QualityPharma SAS, y se tuvo en cuenta el valor
de los histdricos de los afios 2024 y 2025 con el respectivo incremento del indice de precios al
consumidor (IPC) para los items que se adquirieron en €sos anos.

Para los grupos 4, 5y 6 se tuvieron en cuenta las cotizaciones de las empresas Quimitronica SAS
y As Analytical SAS vy se tuvo en cuenta el valor de los historicos de los afios 2024 y 2025 con el
respectivo incremento del indice de precios al consumidor (IPC) para los items que se adquirieron
en esos anos.

Para el grupo 7 se tuvieron en cuenta recibieron las cotizaciones de las empresas Quimitronica
SAS vy As Analytical SAS y se tuvo en cuenta el valor de los histéricos de los afios 2024 y 2025
con el respectivo incremento del indice de precios al consumidor (IPC) para los items que se
adquirieron en esos anos.

Para el grupo 8 se recibieron cotizaciones de R-Biopharm Colombia SAS y As Analytical SAS y se
tuvo en cuenta el valor de los historicos de los afios 2024 y 2025 con el respectivo incremento del
indice de precios al consumidor (IPC) para los items que se adquirieron en esos afnos.

Adicionalmente, se realizé una bisqueda en ia plataforma SECOP 1l de antecedentes relacionados
con la adquisicion de materiales de referencia en matriz, con el proposito de identificar procesos
de contratacién adelantados por otras entidades y contar con referentes de valor que permitieran
establecer una aproximacion a los precios de mercado.

Como resultado de la busqueda, no se identificaron adquisiciones de materiales de referencia con
las mismas caracteristicas técnicas, maitrices y referencias de los productos requeridos. No
obstante, se encontraron antecedentes correspondientes a materiales de referencia de
caracteristicas similares, cuyos valores se presentan a continuacion como referentes indicativos
para la estimacién de los precios de los productos objeto de andlisis, sin que ello implique
equivalencia técnica o comercial entre los productos.

1. Instituto de Investigaciones Marinas y Costeras — INVEMAR
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Proceso: AM-133-2025

Ano: 2025

Modalidad: Régimen especial

Objeto: “Adquisicion (suministros) de materiales de laboratorio, pruebas de desemperio,
accesorios e insumos generales para los equipos cientificos ubicados en los diferentes laboratorios
del INVEMAR.”

Dentro de este proceso se identificaron los siguientes materiales de referencia:

Material de referencia Presentacion Valor
Material de referencia de sedimento 8704 50¢g $4.060.000 + IVA
Material de referencia IAEA-457 — sedimento marino 20 g $2.100.000 + IVA

Estos antecedentes resultan de interés como referentes de mercado para materiales de referencia
en matriz de sedimento, teniendo en cuenta que corresponden a materiales utilizados en
actividades analiticas de laboratorio. Sin embargo, se debe considerar que existen diferencias en
cuanto a referencia, matriz, composicién, concentracion de los analitos, presentacion vy
caracteristicas de certificacion, por lo que sus valores deben utilizarse Unicamente como referentes
indicativos y no como equivalentes directos de los materiales requeridos.

2. Instituto Colombiano Agropecuario —~ ICA

Proceso: GC-LP-061-2024

Afo: 2024

Objeto: "Adquisicion de reactivos y elementos de laboratorio para las dependencias del ICA.”
En este proceso se identifico el siguiente antecedente:

item Material de referencia Presentacion Valor . de Proveedor
referencia
Material de Referencia Poultry Feed, con Avantika
5926 certificado de andlisis e incertidumbre, LGC Frasco x 50 g $6.936.857
7173 S.A8.

Este antecedente constituye un referente adicional para materiales de referencia en matriz,
particularmente por tratarse de un material que cuenta con certificado de analisis e incertidumbre,
caracteristicas propias de los materiales de referencia utilizados para garantizar la confiabilidad y
trazabilidad de los resultados analiticos.

Los antecedentes identificados en INVEMAR e ICA permiten establecer un rango indicativo de
precios para materiales de referencia en matriz; sin embargo, debido a que no corresponden
exactamente a las referencias requeridas ni necesariamente presentan la misma matriz,
composicion, analitos certificados, concentracion, incertidumbre, presentacion o alcance de Ia
certificacion, no se consideran equivalentes técnicos directos.

En consecuencia, los valores encontrados en SECOP | se incorporan al andlisis como referentes
complementarios del comportamiento del mercado.

Para el grupo 1 se aplicé el valor promedio del valor histérico de 2024 y 2025 y la cotizacion de la
empresa DIZAR Lida.

Para todos los grupos se empled el estadistico media y coeficiente de variacidn y en los casos en
que el coeficiente de variacién superé el 30% se aplico la media armonica que tiene como ventaja
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que los valores grandes lo afectan poco, es decir, un valor muy grande en comparacion con los
otros datos no supondra un cambio notable en la media armoénica, lo anterior a fin de que los
valores extremos no afecten el presupuesto de la entidad; en los casos que el coeficiente de
variacion no superé el 30 % se aplicd el promedio de los valores histéricos y las cotizaciones
recibidas. Es importante sefialar que, para algunos de los estandares y materiales de referencia
requeridos, se identificaron diferencias entre los valores cotizados por los proveedores
consultados. Esta situacion es propia de la dinamica del mercado de estédndares analiticos, en el
cual inciden factores tales como el fabricante de origen, nivel de pureza, forma de presentacion,
disponibilidad internacional, tiempos de importacion, costos logisticos asociados y condiciones
comerciales particulares de cada proveedor. En consecuencia, la Entidad hizo el correspondiente
analisis de consistencia y comparabilidad de las cotizaciones recibidas, verificando que los bienes
evaluados correspondieran efectivamente a las especificaciones técnicas requeridas, razon por la
cual las diferencias identificadas no fueron consideradas, por si mismas, una causal de exclusion
de la informacidon empleada en la construccion del presupuesto oficial.

En ese sentido, con el fin de determinar un valor estimado que reflejara de manera adecuada las
condiciones reales del mercado, la Entidad efectud un analisis comparativo de la informacion
obtenida a través de las cotizaciones recibidas para los diferentes estandares y materiales de
referencia requeridos. La metodologia aplicada busco reducir el efecto que pueden generar valores
atipicos o diferencias propias de las condiciones comerciales de cada proveedor, procurando
obtener una estimacion objetiva, razonable y representativa de los precios del mercado. Para tal
efecto, se realizdé la depuracion y validacion de la informacién recopilada, verificando la
correspondencia técnica entre los bienes cotizados y las necesidades identificadas por los
laboratorios, de manera que el presupuesto estimado garantizara la disponibilidad de los insumos
requeridos y al mismo tiempo, observara los principios de planeacion, economia y responsabilidad
que rigen la contratacién estatal.

l.a misionalidad de la Oficina de laboratorios y Control de Calidad del Invima implica que las
muestras, analisis, parametros y ensayos a realizar por parte del Instituto sean variables, (existen
eventualidades que se pueden presentar en los laboratorios como son intoxicaciones, alertas
sanitarias, apoyo a laboratorios de la red y a agencias de control como Policia, Fiscalia, entre
otros) por lo cual no existe certeza de la cantidad de insumos, reactivos, materiales y elementos
de uso regular a requerir de manera mensual.

Por esta razon, conforme al principio descrito anteriormente, la Oficina de laboratorios y Control
de Calidad establece un nimero de unidades estimadas de cada item requerido para la presente
vigencia, por lo que la necesidad se estructura mediante una ejecucion por demanda a monto
agotable, dado gue la Entidad no puede determinar con exactitud el consumo de cada estandar
durante la vigencia, razon por la cual requiere garantizar su suministro progresivo de acuerdo con
las necesidades de los laboratorios.

En este sentido es de advertir, que el contrato que se adjudique en el desarrollo del presente
proceso, de conformidad con su particularidad, se ejecutara por sistema de bolsa monto agotable,
mediante el pago del valor unitario por cada unidad soficitada, hasta agotar el presupuesto maximo
estimado en el mismo, por lo cual no se limitara a una cantidad especifica de unidades por cada
item solicitado.

A continuacion, se muestran los valores obtenidos para cada uno de los grupos:
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‘GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION

Veros;on. Fecha de Em()ljlcn.ZO 6-06 Pagina 54 de 102

Cédigo: GCON-FOR11

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

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

(...)

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

“2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente: La
oferta mas favorable sera aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y economicos de
escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de condiciones
0 sus equivalentes, resulte ser la mas ventajosa para la entidad, sin que la favorabilidad la constituyan
factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los contratos de obra publica, el menor
plazo ofrecido no seré objeto de evaluacion. La entidad efectuara las comparaciones del caso
mediante el colejo de los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o condiciones del mercado y

los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consultores o asesores designados para
ello. (...)

~—

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones para
las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas

tecnicas uniformes y comun utilizacion, las entidades estatales incluiran comao unico factor de
evaluacion el menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electronica, conforme a las
reglas descritas en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto 1082
de 2015, modificado por el Articulo 8, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el
mecanismo establecido por Colombia compra eficiente.

= Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1.2.2., del Decreto
1082 del 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, el Instituto informa a los
interesados que.para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora de oferta

del TRES POR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado. -

Es importante tener en cuenta que el proponente debera realizar sus lances estimando, para ello, dicho
margen minimo al Ultimo lance valido dentro de la subasta.

> Para cada Lance: Durante la subasta se tendra como margen valido de mejora de oferta aquellos
equivalentes a los valores que se indican a continuacién:

SGrupo e L Valores estimade afio 20286 e 1 Valar minimo porcentaje de mejora
1 $ 92.052.102 3%
2 $ 23.362.406 3%
3 $164.313.466 3% .
4 $57.909.922 3%
5 $56.067.340 3%
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SSGrUpG - e e e alores estimado afio 2026 . - [ Valor minimo porcentaje de mejora
6 $47.708.711 - 3%
7 $50.780.273 3%
8 $8.928.068 3%

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en el
cumplimiento de las condiciones de la oferta econdmica podran participar en la Subasta inversa
Electronica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
Procedimiento para la realizacidn de la subasta sera conforme lo establece el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del
Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021 y los manuales e
instructivos que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

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

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

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

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los
bienes y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en el
Anexo ficha técnica.

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

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un Unico oferente o solo uno se encuentre habilitado. Teniendo
en cuenta lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, el instituto
informa a los interesados que cuando se haya presentado un solo oferente o exista solo un proponente
habilitado, siempre y cuando su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el pliego, no se llevara a cabo
la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato.

REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendré en cuenta el Registro Unico de Proponentes
(RUP) presentado por los oferentes, el cual debera estar vigente, ‘actualizado y en firme, de
conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular Unica de Colombia Compra
Eficiente, expedido por la Camara de Comercio de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30)
dias calendario anteriores a la fecha de cierre o presentacion de ofertas.
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5.1.1.

Para la acreditacion de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe

presentar la informacién y documentacién que se exija en el pliego de condiciones y demas
documentos del proceso.

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

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

REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccion. De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5°"De la
Seleccion objetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad juridica los proponentes
deberan aportar con la propuesta la documentacion, que se relacionan en el pliego de condiciones.

Seran rechazadas las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetaran
a evaluacioén,

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

Con base en lo expuesto, los proponentes deberan presentar los documentos juridicos sefialados en

el pliego de condiciones y relacionados en el cuestionario del SECOP |l del presente proceso de
seleccion.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

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

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

Generales del Decreto 1082 de 2015, es decir, con la informacidn contable del afo inmediatamente
anterior, por tanto, a 31 de diciembre de 2025

En caso de ser oferente plural (consorcio, union temporal), cada uno de sus integrantes debera
aportar el documento anteriormente descrito. Para el calculo se tendran en cuenta las directrices
impartidas en el capitulo VIl Proponentes Plurales.
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a) Sumatoria.
b) Ponderacion de los indicadores.
c) Suma de los componentes de los indicadores.

Establecidos en el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los Procesos
de Contratacién de Colombia Compra Eficiente. Sin perjuicio de usar alguno exclusivamente
durante el tramite de evaluacion.

Para el indicador de razon de cobertura de intereses, los oferentes cuyos gastos de intereses sean
cero (0), no podran calcular el indicador de razdn de cobertura de intereses. En este caso el
Oferente cumple el indicador, salvo que su utilidad operacional sea negativa o pérdida, caso en el
cual no cumple con dicho indicador.

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

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

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

5.1.3.REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

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

Ef proponente, debera acreditar su experiencia a través del RUP mediante minimo UNO (1) y maximo TRES
{3) contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de cierre
del presente proceso de seleccion, con entidades publicas o privadas, los cuales deberan encontrarse
identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas, minimo en el tercer nivel (Clase),
en por lo menos uno de los codigos UNSPSC exigidos, para cada grupo.

Cuando el proponente se presente a uno o varios grupos, [a experiencia acreditada sera evaluada de manera
global, verificando que el valor individual o sumado de los contratos
sumatoria de los salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLV) exigidos para los grupos a los cuales
presenta oferta.
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En consecuencia, la misma experiencia podra habilitar uno o varios grupos, siempre que el valor de ios
contratos acreditados cubra el total de los SMMLV exigidos para dichos grupos, sin que sea obligatorio
acreditar contratos distintos o exclusivos por cada grupo.

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad sefalada para

cada uno de los Grupos como sigue:

Grupo Valor en salarios minimos mensuales vigentes (SMMLY)
GRUPO 1: 52,57
GRUPO 2: 13,34
GRUPO 3: 93,84
GRUPO 4: 33,07
GRUPO 5: 32,02
GRUPQ 8: ~ 27,25 ]
GRUPO 7: 29,00 -
GRUPO 8: 5,10 ]

Los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer

nivel en por lo menos UNO de los codigos sefialados a continuacion:

L e R T e "CLEASIFICACION
12352201— Carbohidratos o sus 12352201
123529- _derivados
12- Material Producios 12352202-Proteinas 12352202
Quimico 1235- bio uirr?icos 12352205-Nutrientes 12352205
incluyendo Compuestos vy 4 12352208-Acido nucleico 12352208
Bioguimicos y mezclas 12352211-Grasas o lipidos 12352211
Materiales de Gas 123523- 02-Sales Metalicas Inorganicas 12352302
(;onwpggstos 03-Oxidos Inorgéanicos 12352303
inorganicos -
12.- Material
Quimico 1235- ) -
Incluyendo Compuestosy  |123524- Mezclas 123.52.'4_ Mezclas  quimicas 12352401
A organicas
Bioquimicos y mezclas
Materiales de Gas B
411160 - 41116907 R’eactlvos analizadores 41116007 .
Reactivos de de toxicologia
activos : — e
; 41116104-Kits o0 suministros para
aZil;Ziisg;es pruebas quimicas 41116104
41- Eq_uxpos y 4111- diagnésticos 41?15105 Reactivos o soluciones 41116105
suministro de Instrumentos de guimicas
Laboratorio, de L . 41116107 Controles de calidad o
-~ medida, 411161-Kits de . .
medicién, de o calibradores 0 estandares 41116107
- Observacion y ensayos -
Observacion y de ensayo manuales quimicos
pruebas. controles de 41116118-K1t§ o suministros para 41116118
calidad. pruebas de alimentos .
calibraciones y 411‘16132 Controles' de calidad o
normativas calibradores o estandares para 41116132
' microbiclogia o bacteriologia
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41116133

41116133-Kits o suministros para
pruebas de biologia Molecular

41116135 Controles de calidad o
calibradores o estandares para 41116107
biologia molecular '
41116146-Kits o suministros para

- . 41116146
pruebas de toxicologia
41116147 Controles de calidad o
calibradores o estandares para 41116147

toxicologia

Tratandose de Consorcio o Union Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera
tenida en cuenta, el Consorcio o Union Temporal debe cumplir con los requerimientos solicitados
respecto a la clasificacion y cuantia sefialada.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en unién temporal o consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la union
temporal o consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento que certifique la
union temporal o consorcio, para verificar que el porcentaje de participacion corresponda al valor de
la cuantia establecida para estimar el valor del contrato.

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

NOTA: Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente
proceso denominado “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA” debidamente firmado por el
representante legal.

5.1.3.1. CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS
PUBLICAS, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICUL0 2.2.1.2.4.2.18 DEL

DECRETO 1082 DE 2015, ADICIONADO POR EL ARTICULC 3 DEL DECRETO 1860
DE 2021.

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.
El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo CUATRO
(4) contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de
cierre del presente proceso de seleccion con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o
individual corresponda a los SMMLYV indicados mas adelante.
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Cuando el proponente se presente a uno o varios grupos, la experiencia acreditada sera evaluada de
manera global, verificando que el valor individual o sumado de los contratos aportados sea igual o

superior a la sumatoria de los salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLV)

los grupos a los cuales presenta oferta.

exigidos para

En consecuencia, la misma experiencia podra habilitar uno o varios grupos, siempre que el valor de
los contratos acreditados cubra el total de los SMMLV exigidos para dichos grupos, sin que sea
obligatorio acreditar contratos distintos o exclusivos por cada grupo.

Los contratos suscritos, ejecutados y terminados o liquidados por el proponente, deben sumar por lo
menos la cantidad sefialada para cada uno de los Grupos como sigue:

Valor en Salarios Minimos mensuales

Grupo vigentes (SMMLV)
GRUPO 1. 5257
GRUPO 2 13.34
GRUPO 3 93.84
GRUPO 4. 33.07
GRUPO 5. 32.02
GRUPO 6: 27.05
GRUPO 7: 29.00
GRUPO 8 5.10

Los contratos deben encontrase identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer

nivel (Clase) en por lo menos UNO de los codigos sefialados a continuacion:

. CLASIFICACION

e ELAsE _ PRODUCTO = | TiNspsc
A 12352201- Ca.rbohldratos 0 sus 12352201
12- Material derivados
Quimico 1235 123522- Productos 12352202-Proteinas 12352202 .
incluyendo Com ue_st S bioquimicos 12352205-Nutrientes 12352205
Bioquimicos y m?azcla;) 12352208-Acido nucleico 12352208
Materiales de y 12352211-Grasas o lipidos 12352211
Gas 123523- Compuestos 02-Sales Metalicas Inorganicas 12352302
inorganicos 03-Oxidos Inorganicos 12352303
12.- Material Quimico 1235-
.’ ncll{ygndo Compuestos y 123524~ Mezclas 123524- Me;c!as quimicas 12352401
Bioguimicos y mezclas organicas
Materiales de Gas : )
411160 - Reactivos de 41116007 Reactivos
. L. . - ) 41116007
41- Equipos y analizadores clinicos y analizadores de toxicologia
- 4111- diagnosticos 41116104-Kits o suministros
suministro de L 41116104
. Instrumentos de para pruebas quimicas
Laboratorio, de . - -
L medida, 41116105 Reactivos o
medicion, de = . . - 41116105
. Observaciony |411161-Kits de ensayos soluciones quimicas
Observacion y de -
ruebas ensayo ma.nuales, .Contrples de | 41116107 Controles de calidad
P ' calidad, calibraciones y o calibradores o estandares 41116107

normativas

quimicos
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41116132 Controles de calidad
o calibradores o esténdares
para microbiologia o
bacteriologia

41116132

41116133-Kits 0 suministros
para pruebas de biologia 41116133
Molecular

41116135 Controles de calidad
o calibradores o estandares 41116107
para biologia molecular

41116146-Kits o suministros

. - 41116146
para pruehas de toxicologia

41116147 controles de calidad
o calibradores o estandares 41116147
para toxicologia

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

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

ACREDITACION DE LA CONDICION DE MIPYME: Las MiPymes deberan acreditar su tamafio
empresarial de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de
2015 y del articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015 o las normas que !os modifiguen
adicionen o sustituyan, esto es:

~

> Personas naturales deberan aportar:

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

AN

» Personas juridicas deberan aportar:

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

Proponentes plurales: Tratandose de proponentes plurales, el criterio diferencial solo se aplicard

si por lo menos uno de los integrantes acredita la calidad de Mipyme y tiene una participacion igual
o superior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la union temporal.
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NOTA 1: Para la acreditacion del tamafio empresarial deberan observarse los rangos de
clasificacion empresarial establecidos de conformidad con la Ley 580 de 2000 y el
Decreto 1074 de 2015, o las normas que lo modifiquen, sustituyan o complementen.

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

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

5.1.3.2. CRITERIOS DIFERENCIALES PARA PERSONAS EN SITUACION DE
DISCAPACIDAD EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS, CONFORME A LO

ESTABLECIDO EN EL ARTICULC 1 DEL DECRETO 287 DE 2026, QUE MODIFICA
EL DECRETO 1082 DE 2015. :

La experiencia se tomara directamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los

contratos alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082
de 2015.

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacién a través del RUP de maximo CINCO
(5) contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha
de cierre del presente proceso de seleccion con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado
o individual corresponda a los SMMLV indicados mas adelante.

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

Cuando el proponente se presente a uno o varios grupos, la experiencia acreditada sera evaluada
de manera global, verificando que el valor individual o sumado de los contratos aportados sea igual
o0 superior a la sumatoria de los salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLV) exigidos
para los grupos a los cuales presenta oferta.

En consecuencia, la misma experiencia podra habilitar uno o varios grupos, siempre que el valor
de los contratos acreditados cubra el total de los SMMLV exigidos para dichos grupos, sin que sea
obligatorio acreditar contratos distintos o exclusivos por cada grupo.

Los contratos suscritos, ejecutados y terminados o liquidados por el proponente, deben sumar por
lo menos la cantidad sefialada para cada uno de los Grupos como sigue:

Grupo Valor en Sa_larios Minimos mensuales
vigentes (SMMLV)
GRUPO 1: 52,57
GRUPOQO 2: 13,34
GRUPO 3: ' 9384
GRUPO 4: 33,07
GRUPO 5: 32,02
GRUPO 86: 27,25
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GRUPO 7:

29,00

GRUPO 8:

510

Los contratos deben encontrase identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer
nivel (Clase) en por lo menos UNO de los codigos sefialados a continuacion:

G 5 < i e e e 5;.:::*;; A
SEGMENTOO L FAM!UA L Al - UNSESG
12352201~ Carbohidratos o sus
. 12352201
12- Material derivados
Quimico 1235 123522- Productos 12352202-Proteinas 12352202
incluyendo Com ue;stos bioguimicos 12352205-Nutrientes 12352205
Bioquimicos y mchlas 12352208-Acido nucleico 12352208
Materiales de y 12352211-Grasas o lipidos 12352211
Gas 123523- Compuestos 02-Sales Metélicas Inorganicas 12352302
inorganicos 03-Oxidos Inorganicos 12352303
12.- Material Quimico
incluyendo 1235- 123524~ Mezclas quimicas
Bi e Compuestos y 123524- Mezclas zC1as q 12352401
foquimicos y mezclas organicas
Materiales de Gas
{1116007 React‘lvos ’ 41116007
analizadores de toxicologia
41116104-Kits o surmmstros 41116104
para pruebas quimicas
41116705 Reac;t|\{os 0 41116105
soluciones quimicas
41116107 Controles de calidad
o calibradores o estandares 41116107
. quimicos
411160 - Reactivos de  ™iyaiiy its o suministros
. analizadores clinicos y . 41116118
41- Equipos y 4111- diaanosticos para pruebas de alimentos
suministro de 9 41116132 Controles de calidad
. Instrumentos de . B}
Laboratorio, de . o calibradores o estandares
o medida, . . . 41116132
medicidn, de - . para microbiologia o
. Observaciony {411161-Kits de ensayos . .
Observacion y de - hacleriologia
ensayo manuales, controles de - —
pruebas. . . ) 41116133-Kits o suministros
calidad, calibraciones y . .
normativas para pruebas de biologia 41116133
Molecular
41116135 Controles de calidad
o calibradores o estandares 41116107
para biologia molecular
41116146-Kits o sumsmstrgs 41116146
para pruebas de toxicologia
41116147 coniroles de calidad
o calibradores o estandares 41116147
B para toxicologia

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

463 de 102



 GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION

“ Version: Fecha de Emision:2026-06-

Codigo: GCON-FOR11 01 01

- Pagina 64 de 102

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

1. Personas naturales con discapacidad que hayan realizado actividades comerciales
a través de un establecimiento de comercio: La proponente persona natural gue,
durante al menos en el Ultimo afo anterior a la fecha del cierre del proceso de seleccion,
acredite mediante la copia de cedula de ciudadania, la cedula de extranjera o el pasaporte,
el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, asi coma la copia del registro mercantil.

2. Personas juridicas donde mas del cincuenta por ciento {50%) de sus acciones, partes
de interés o cuotas de participacion pertenezcan a personas con discapacidad y los
derechos de propiedad hayan pertenecido a estas durante al menos el Gltimo afo
anterior a la fecha de cierre del Proceso de Seleccion: El proponente acreditara
mediante certificacion expedida por el representante legal y el revisor fiscal, cuando exista,
de acuerdo con las requerimientos de ley o, el contador, donde conste la distribucion de las
derechos en la sociedad y el tiempo en el que las personas con discapacidad han
mantenido su participacién. Adicionalmente se debe adjuntar la copia de cedula de
ciudadania, la cedula de extranjera o el pasaporte, el certificado de discapacidad expedido
de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccion Social, asi como la copia
del certificado de existencia y representacion legal.

3. Personas juridicas que tengan vinculadas laboralmente al menos una persona con
discapacidad en empleos del nivel directivo'® de la empresa durante al menos el
ultimo afio anterior a la fecha de cierre del Proceso de Seleccién en el mismo cargo
u otro del mismo nivel: El proponente acreditard mediante certificacion expedida por el
representante legal y el revisor fiscal, cuando exista de acuerdo con los requerimientos de
ley, o el contador, donde se sefiale de manera detallada las personas con discapacidad
que ocupan cargos de nivel directivo del proponente y el tiempo de vinculacion.

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

Las certificaciones previamente indicadas deben expedirse bajo la gravedad de juramento con una
fecha de maxima treinta (30) dias calendario anteriores a la fecha de cierre del proceso de
seleccion, de conformidad con lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.6 del Decreto 0287 del 19
de marzo de 2026.

Tratandose de proponentes plurales, estas condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno de
los integrantes cumpla con los criterios previstos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 287 del

'® Se entendera come empleos del nivel directivo aquellos cuyas funciones estén relacionadas con la direccion de areas misionales de
la empresay la tema de decisiones a nivel estratégico. En este sentido, seran cargos de nivel directivo los que dentro de la organizacion
de la empresa se encuentran ubicados en un nivel de mando o los que por su jerarquia desempefian cargos encaminados al
cumplimiento de funciones orientadas a representar al empleador.

64 de 102




GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUNENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION
Version: Fecha de Emisién;2026-06-
01 01

Codigo: GCON-FOR11 Pagina 65 de 102

19 de marzo de 2026 y acredite una participacion no inferior al diez por ciento (10%) en el consorcio
o la unién temporal, aportando la experiencia requerida, como minimo, en una proporcion
equivalente a su participacion en la conformacion del proponente plural.

5.4.3.3 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS.

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

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

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

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

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

» [Fecha de expedicion de la certificacion.

»  Nombre del contratante.

» Nombre o razdn social del contratista con NIT. '

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

s (bjeto del contrato.

o Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

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

s Porcentaje de patticipacién en caso de proponentes plurales.

» Valor ejecutado del contrato.

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacion requerida, el oferente podra
adjuntar como informacion complementaria copia del contrato, acta de liquidacion, acta de recibo
a satisfaccion, no obstante, sélo seran validas las certificaciones si con los demas documentos
adjuntos se cumple con la totalidad de la informacion requerida, no se tendran en cuenta aquellas
expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

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

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

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

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

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

Los anteriores requisitos aplican en igual forma para los proponentes que se presenten como

Consorcio o Unién Temporal, respecto de estos, la experiencia de cualquiera de sus miembros
serd tenida en cuenta.

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

El proponente debera diligenciar el formato Anexo “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA”,
debidamente firmado por el representante legal, en el cual debera relacionar los contratos que
pretende acreditar para el cumplimiento del requisito. Asi mismo, en aras de verificar que los objetos
desarrollados guarden relacion con el objeto del contrato, se debera aportar copia de las

certificaciones de los contratos terminados y recibidos a satisfaccion, previo a la fecha del cierre del
proceso.

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccién oficial al castellano. E proponente puede presentar con la oferta

documentos con una traduccion simple al castellano y entregar la traduccion oficial al casteliano
dentro del plazo previsto para la subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto

presentado.
5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

A. PARATODOS LOS GRUPOS:

1. El proponente debera presentar junto con su oferta el Anexo ficha técnica correspondiente,
debidamente diligenciada y suscrita por el representante legal o quien tenga facultad para ello,
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indicando el cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas para el grupo o grupos a
los cuales presenta oferta.

2. Se debe ofertar minimo la cantidad solicitada para cada uno de los items, de todos los grupos, sin
importar su presentacion comercial.

3. Sera motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, no presentar el Anexo ficha técnica debidamente
diligenciada v suscrita, o presentar informacion contradictoria respecto de las especificaciones técnicas
exigidas por la Entidad.

5.2. FACTORES DE PONDERACION:
No aplica
5.3. VERIFICACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA

Al momento de la apertura de los sobres que contienen la propuesta econémica inicial en la plataforma

SECOP li, la Entidad verificara que los valores unitarios ofertados para cada item, asi como el valor total de
' la propuesta respecto de los proponentes que hayan resultado habilitados juridica, financiera y técnicamente
no superaren por ningun motivo los valores maximos establecidos en el numeral 4.3 del estudio previo que
soporta la presente contratacidn, so pena de ser RECHAZADA.

El oferente no debera incluir centavos (decimales) en el valor de la Propuesta Econdmica. En caso de
incluirse, el Comité Evaluador procedera a realizar la correccién aritmética, que consiste UNICAMENTE en
aproximar el valor de la Propuesta Econémica por exceso o por defecto al entero mas cercano asi:

- Sjel valor de los centavos es igual o superior a 50, se aproxima al entero siguiente;
- Siel valor de los centavos es inferior a 50, se aproxima al entero anterior.

En aplicacién del principio de medicidn establecido en el régimen de Contabilidad Publica, expedido por el
Contador General de la Nacion, la cuantificacion en términos monetarios debe hacerse utilizando como
unidad de medida el peso colombiano, que es la moneda nacional. Por lo tanto, la propuesta econdmica
debera contener las cuantias o valores monetarios sin centavos.

Se entendera que en el valor de la propuesta estan incluidos los impuestos, tasas, contribuciones, costos,

gastos y demas conceptos requeridos para la presentacion de la propuesta, prestacion del servicio,
" legalizacion, ejecucion vy liquidacion del contrato resultante de este proceso de seleccién, que estaran a
cargo del proponente v del contratista segun el caso.

Los costos, gastos y demas conceptos en que incurran los proponentes para la elaboracién y presentacion
de las propuestas, seran de su propia cuenta y riesgo. La entidad no reconocera ni reembolsara valor alguno
por este concepto.

En caso de que el proponente no haya leido y revisado toda la informacion relacionada con las condiciones

que puedan afectar la ejecucién objeto de este proceso, no lo eximira de la responsabilidad por la ejecucién
del contrato y del costo necesario para el desarrollo satisfactorio del mismo.
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Los valores propuestos deberan contemplar todos los costos directos e indirectos para en los cuales incurra
el proponente para la correcta ejecucion del objeto de la presente contratacion.

Cualquier error u omision no dara lugar a modificar el valor propuesto y el proponente favorecido debera
asumir los sobrecostos que esto le ocasione.

Los precios contenidos en la propuesta NO ESTAN SUJETOS A REAJUSTE ALGUNGO, por tal razén, el
proponente debera tener en cuenta en el momento de la elaboracién de estos los posibles incrementos. Por
tal razon el adjudicatario se obliga a prestar el servicio durante la gjecucion del contrato al PRECIO
UNITARIO ADJUDICADO EN LA SUBASTA INVERSA, sin formula de reajuste.

La adjudicacion del contrato sera por la totalidad del presupuesto oficial de cada grupo, el cual sera ejecutado
con base en los valores determinados para cada item que conforma la necesidad, de acuerdo con la
descripcion de los items establecidos en los documentos del proceso, aplicando los valores unitarios
ofertados por el proponente que resulte adjudicatario.

En tal sentido, la ejecucion del contrato correspondera a un esquema de monto agotable a demanda por
parte del INVIMA, al valor total de Ia oferta econémica por item que sea adjudicada.

En caso de que el precio ofertado sea artificialmente bajo o que la Entidad dentro de su analisis considere
que el precio final de la subasta se encuentra artificialmente bajo, se procedera de conformidad con lo
establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015.

El proponente debera diligenciar los valores requeridos en la plataforma del SECOP il en la seccion de
PROPUESTA ECONOMICA.

El proponente debera tener en cuenta que si en su propuesta economica omite indicar uno o varios de los
valores unitarios en la lista de precios o registra uno o varios valores unitarios como cero (0) en la Plataforma
Transaccional SECOP Hl, la propuesta sera rechazada.
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GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECGION

Version: | Fecha de Emisién:2026-06-

Cédigo: GCON-FOR11 01 01

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo al andlisis del riesgo efectuado, seran exigibles
las siguientes garantias:

' Amparo | Suficiencia | . Vigencia

Vigencia por el término de ejecucion del contrato y seis (6)
Cumplimiento del | 20% del valor del | meses mas. En todo caso el proponente debera mantener

conirato contrato actualizadas las pdlizas hasta la liquidacion del contrato de
conformidad con el ARTICULO 2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082.

Calidad y correcio
funcionamiento de
los bienes

30% del valor | Vigencia por el término de ejecucion del contrato y dos (2) aftos
total del contrato. | mas.

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

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

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

8. ACUERDQOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECC!()N:

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

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

s Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.
¢ Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo
para su aplicabilidad a la entidad estatal.

e Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

e B PR e )
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Goroaiined-Valor del Procesoide et : i ;
e Enfidad | Contratacien | pxeepcion | Procesode
Acuerdo Comercial: . Estatal /| superior al umbral | = plicable al. | ontratacion cubierto,
: : P e e Pk v Procesorde s o porrel Acuerdo
' ‘ |incluida ) delAcuerdo . | o ntratacion: | Comercial
e e e R R e ~Comergial - R L :
CHILE Si Si Si No Si
Alianza Pacifico PERU Si Si Sj No Sj
MEXICO Si Si Si Si No R
CANADA Si Si No Si No
CHILE Si Si No Si No
COREA Si Si No Si No
COSTARICA Si Si No Si No
ESTADOS UNIDOS Si Si No Si No
ESTADOS AELC Si Si No Si No
MEXICO Si Si No Si No
EL SALVADOR Si Si Si Si No
L%'Q?SULO GUATEMALA Si si Si Si No
HONDURAS Si Si Si Si No
UNION EUROPEA Si Si No Si No
ISRAEL Si Si No Si No
REINQ UNI[‘)V%IFE“IFI;LANDA DEL Si si No Si No
COMUNIDAD ANDINA Si Si N/A No Si

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

9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1 (Deber de analisis de las Entidades
Estatales)”, y ARTICULO 2.2.1.1.1.6.2. Determinacién de los Requisites Habilitantes? del
Decreto 1082 de 2015 el INVIMA procede a efectuar el andlisis necesario para conocer el sector
relacionado con el objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial,
técnica, y de analisis de riesgo, siguiendo los lineamientos de la “GUIA DE ELABORACION DE
ESTUDIOS DE SECTOR - GEES” 2025 Version 03 del 25/09/2025 elaborada por la Agencia
Nacicnal de Contratacion Publica-Colombia Compra Eficiente”.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

Teniendo en cuenta el objeto contractual del futuro proceso contractual las actividades econdmicas

estan inmersas en el sector terciaric de la economia especificamente en el subsector
comercio?, :

% ‘| a Entidad Estatal debe hacer, durante la etapa de planeacion, el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del

Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de Riesgo. La Entidad
Estatal debe dejar constancia de este analisis en los Documentos del Proceso.”

# La Entidad Estatal debe establecer los requisitos habilitantes en los pliegos de condiciones o en la invitacion, teniendo en cuenta: (a)
el Riesgo del Proceso de Contratacion; (b) el valor del contrato objeto de! Proceso de Contratacién; (c) el analisis del sector economico
respectivo; y (d) el conocimiento de fondo de los posibles oferentes desde la perspectiva comercial. La Entidad Estatal no debe limitarse
a la aplicacion mecanica de formulas financieras para verificar los requisitos habilitantes (...)

2 Teniendo en cuenta que el DANE hace una clasificacidon de cinco (5) sectores: Comercio, Industria, Servicios, Construccion vy
Transporte.
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Segn la clasificacion CiU - Revision 4 Adaptada para Colombia (2022) - DANE.
SECCION -G - Comercio al por mayor y al por menor (...)

DIVISION 46 - Comercio al por mayor y en comision o por contrata, excepto el comercio de
vehiculos automotores y motocicletas

4645 - Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, medicinales, cosméticos y de
tocador.
Esta clase incluye: (...)

> Ef comercio al por mayor de articulos e insumos para laboratorio (medios de contraste, pruebas
para diagndstico de laboratorio, medios de cultivo, biolatrines y reactivos quimicos para laboratorio)

Por lo general los materiales de referencia certificados son suministrados por empresas locales
que representan comercialmente a compaiiias extranjeras fabricantes de especialidades guimicas
para analisis y procesos de laboratorio, como los reactivos, estandares, material de referencia,
insumos, consumibles, entre otros productos, dirigidos a los sectores que cuentan con laboratorios
de control de calidad y de investigacion, entre los que se encuentran todas las industrias de
alimentos, farmacéuticas, produccion, pinturas, cosmética, petroleo, flores, curtiembres, entes
regulatorios, de medicion y docencia en general que cuenten con carreras afines y programas de
investigacion.

Estas empresas usualmente también cuentan con personal especializado para brindar soporte
técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario
de la economia, teniendo en cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio,
servicios y transporte. A diferencia de los sectores primario y secundario, el sector terciario no se
encarga de producir sino de ofrecer y distribuir productos. Por este motivo, también se le conoce
como el sector del servicio, representado en este caso por el suministro de bienes de consumo en
laboratorios de diversa indole.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

odigo
12352201 Carbohidratos o sus derivados
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12352202 Proteinas

12352205 Nutrientes

12352208 Acido nucleico

12352211 Grasas o lipidos

12352302 Sales Metalicas Inorganicas

12352303 | Oxidos Inorganicos

12352401 Mezclas quimicas organicas

41116007 Reactivos analizadores de toxicologia

41116104 Kits o suministros para pruebas quimicas

41116105 Reactivos o soluciones quimicas -

41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares qulmtcos i ~

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimenios

41116132 Controles de calidad o calibradores o estandares para microbiologia o bacteriologia

41116133 Kits o suministros para pruebas de biologia molecular

41116135 Controles de calidad o calibradores o estandares para biologia molecular
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41116146 | Kits o suministros para pruebas de toxicologia |
41116147 Controles de calidad o calibradores o estandares para toxicologia 1

10. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

10.1. ECONOMICO
Dentro de los productos incluidos intrinsecamente en el sector se tienen los siguientes:

i) Productos o bienes incluidos en el sector. Material de referencia certificado para
laboratorios.

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

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDL.

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT.

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica.

- Consejo Profesional de Quimica.

- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequenas y Medianas Empresas — ACOPI.
- Instituto Nacional de Metrologia — INM.

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC.

- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC.

- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC.

- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM.
- Asociacién Colombiana de Laboratorios — ASOCOLAB.

- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM.

- Cooperacidn Internacional de Acreditacion de Laboratorios — ILAC.

- Sociedad Quimica Americana — ACS.

- 180 — Comité de Materiales de Referencia — 1SO / REMCO.

- Instituto de Materiales de Referencia y Medias — IRMM.

Servicios Dirigidos A:

- Industria de alimentos.

- Industria quimica.

- Instituciones universitarias.
- Industria en general.

i) Variables econdmicas que afectan el sector
Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se
pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacion algunas variables econdémicas que

podrian tener impacto en la contratacién que se pretende desarrollar: Producto interno bruto (PIB),
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inflacion, indice de precios al consumidor, y el comportamiento del salario minimo mensual legal
vigente:

s FElProducto Interno Bruto, como referente del crecimiento de la productividad de la economia
de un pais.

e La inflacion (IPC), por el aumento generalizado y sostenido de los precios de los bienes y
servicios existentes en el mercado.

s La Tasa Representativa del Mercado (TRM), la cual afecta el valor de las licencias debido a
su fluctuacion.

« FEl Salario Minimo Mensual Vigente, como referente de la economia tiene un impacto sobre
la estructura global de los salarios y en la masa salarial. El aumento en los costos de la mano
de obra tendra como consecuencia un aumento correlativo del costo total de produccion u
operacion, entre ofros aspectos.
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A. Variacion Trimestral y anual del Producto Interno Bruto (PIB)2:

Segun el DANE, en el primer trimestre de 2026 (serie original), el Producto Interno Bruto de
Colombia crecié¢ 2,2 % respecto al mismo trimestre de 2025. Asi mismo, frente al trimestre

inmediatamente anterior, el PIB presentd un crecimiento de 0,6 % en su serie ajustada por efecto
estacional y calendario.

Las actividades econdmicas que mas contribuyeron a la dinamica del valor agregado durante el
primer trimestre de 2026 fueron:

» Administraciéon puablica y defensa; educacion; actividades de atencién de Ia salud
humana y servicios sociales, con un crecimiento de 5,7 %, aportando 0,9 puntos
porcentuales a la variacion anual.

o Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y
motocicletas; transporte y almacenamiento; alojamiento Y servicios de comida, con
un crecimiento de 2,9 %, aportando 0,6 puntos porcentuales.

o Industrias manufactureras, con un crecimiento de 2,9 %, aportando 0,32 puntos
porcentuales a la variacion anual.

Estos resultados reflejan una dinamica econémica positiva, aunque moderada, sustentada
principalmente en el gasto publico, el comercio y la actividad manufacturera.
Comportamiento historico reciente

La economia colombiana presentd un crecimiento de 7,3 % en 2022, 0,7 % en 2023, 1,7
% en 2024 y 2,6 % durante 2025. Para el primer trimestre de 2026 se registra un
crecimiento anual de 2,2 %, evidenciando un comportamiento de recuperacion moderada
y estabilidad relativa de la actividad econémica nacional.

B. Variacién anual del indices de Precios al {(iPC) o Inflacion:

La tendencia observada durante 2025 mostré una moderacion de la inflacion frente a los niveles
registrados en afios anteriores. De acuerdo con los registros oficiales del DANE, la inflacion anual
cerro el afio 2025 en 4,03 %, consolidando el proceso de reduccién gradual de las presiones
inflacionarias observadas desde 2023.

Para 2026, aunque la economia colombiana mantiene una dinamica de crecimiento moderado,
persisten factores que pueden incidir sobre los precios de bienes especializados y de importacion,
tales como los costos logisticos internacionales, la disponibilidad de materias primas, las
fluctuaciones cambiarias y las condiciones de los mercados internacionales. En consecuencia, la
evolucion del IPC continua siendo una variable relevante para el analisis de mercado y la estimacion

presupuestal de bienes especializados como los estandares de referencia requeridos por los
laboratorios del INVIMA.

En los ultimos afos, la inflacién en Colombia ha presentado un comportamiento variable,
destacéndose los incrementos observados durante 2022 y 2023, seguidos de una tendencia de
desaceleracion en 2024 y 2025. Este comportamiento evidencia un entorno econémico mas estable
frente a los afios de mayores presiones inflacionarias, aunque continua siendo un factor relevante
para la actualizacion y estimacion de precios de los bienes requeridos por la Entidad.

% Tomado de dane.gov.co chrome-extension:/fefaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/hﬁps://www.dane.gov,co/ﬁles/operaciones/PlB/cp~
PIB-Itrim2026.pdf
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El IPC constituye un referente importante para la estimacion de costos, en la medida en que influye
sobre los precios de adquisicion de bienes y servicios, los costos logisticos, de almacenamiento,
transporte e importacion y, en general, sobre la estructura econdémica asociada al suministro de
estandares y materiales de referencia. No obstante, la variacion del IPC no alterard las condiciones
economicas del futuro contrato, toda vez que los precios ofertados por el contratista deberan
mantenerse durante la ejecucién contractual en los términos establecidos en el proceso de
seleccién. En consecuencia, se entiende que los oferentes deberan incorporar dentro de su
propuesta econdmica todas las estimaciones y previsiones necesarias para asumir los riesgos
asociados a las variaciones de precios que puedan presentarse durante la vigencia contractual.

C. TASA DE CAMBIO - TRM:

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

PRECIO DEL DOLAR DESDE FL 30 DE MAYO DE 2026 HASTA EL 30 DEJUNIO DE 2026

3700
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3820 |
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29.08,2026 2.06.2026 6.06.2026 10.06,2026 14.06.2026 18.06.2026 22.06.2026 26.06.2026 30.06.2026

Tomado de: hitps:/iwww.dolar-colombia.com/grafica?fi=2026-05-3081=2026-06-30

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

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

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

# hitps://dolarhoy.com.cofgraficas-30-dias/
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Adicionalmente, el analisis del periodo evidencia que la TRM se mantuvo dentro de un rango
aproximado entre $3.670 COP/USD y $3.450 COP/USD, reflejando una volatilidad moderada y
una trayectoria descendente progresiva. Este comportamiento indica que la apreciacion del peso
se produjo de manera gradual, sin registrarse movimientos abruptos o eventos extraordinarios que
alteraran significativamente la estabilidad del mercado cambiario.

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

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

D. Salario Minimo Legal Mensual Vigente (SMMLV):

Con la entrada de 2026, el salario minimo legal en Colombia quedo fijado en $1.750.905 COP
como ingreso base y el auxilio de transporte en $249.095 alcanzando un ingreso mensual total
de referencia de $2.000.00, aplicable Unicamente a quienes devengan hasta dos salarios
minimos. Para millones de trabajadores colombianos, este ajuste representa un incremento

significativo en su ingreso mensual y un alivio parcial frente al alza de los costos de vida de los
ultimos afios.

El aumento del 23 %, decretado originalmente en diciembre de 2025 por el Gobierno Nacional,
se convirtié en uno de los ajustes mas elevados en décadas. De hecho, es el segundo incremento
porcentual mas alto de la historia reciente, solo superado por el aumento del 27 % registrado en
1989. Esta decision no solo impacta directamente a los 2,4 millones de trabajadores que
devengan el minimo, sino también a los mas de 11 millones de personas que en la practica

reciben ingresos por debajo de ese umbral debido a la alta informalidad, emplecs de corta
duracioén o trabajos a tiempo parcial.

Aunque el incremento nominal es del 23 %, su aumento real, descontando la inflacidn, se ubica
alrededor del 18,7 %, segun estimaciones oficiales. Este ajuste busca compensar la pérdida de
poder adquisitivo acumulada durante los Gltimos afios, marcados por precios elevados en
alimentos, vivienda, transporte y servicios basicos. En otras palabras, el aumento intenta que los
hogares recuperen parte de la capacidad de compra que habian perdido, especialmente durante
los periodos de alta inflacion que afectaron con mayor fuerza a los estratos medios y bajos.

En términos sociales y econdmicos, el impacto del nuevo salario minimo se siente de manera
amplia, por un lado, fortalece los ingresos de los trabajadores formales, lo que podria dinamizar
el consumo interno y ayudar a la recuperacion econémica prevista para 2026. Por otro lado,
tambien representa un desafio para las empresas, especialmente aquellas intensivas en mano
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de obra, que deberan ajustar sus costos laborales y sus estrategias de contratacion para sostener
la operacidn sin comprometer su sostenibilidad financiera.

En ese orden, el salario minimo 2026 marca un punto de inflexion para la economia colombiana,
busca equilibrar el deterioro del poder adquisitivo y redefine la discusion sobre el valor del trabajo
en el pais. Sin embargo, la magnitud del incremento plantea retos importantes para el sector
productivo, la formalidad laboral v los procesos de contratacion publica y privada, que ahora
operan bajo una estructura de costos mas elevada.

iv) Cadena de produccion y distribucion

Los productos quimicos especializados y, en particular, los materiales de referencia de uso regular
son fabricados en el exterior debido a la infraestructura necesaria para su produccién, y a que
localmente hay carencia de esta industria. Los fabricantes generalmente son empresas de gran
tamafio econdmico, amplio reconocimiento y trayectoria, ubicados principalmente en Estados
Unidos y Europa. La fabricacion esta destinada a abastecer laboratorios de diversa indole, entre
ellos gubernamentales, industriales, clinicos y académicos. Buena parte de estos productos se
fabrican con regularidad ya que son de consumo habitual en los laboratorios, razén por la cual se
denominan de uso general o regular.

La produccion de materiales de referencia para uso en laboratorios es de origen extranjero, dada
la tecnologia necesaria para la elaboracién de estos productos, la cual localmente es poco
disponible. Los fabricantes son representados por distribuidores locales, que en ocasiones son
exclusivos para determinadas marcas. Una vez establecidas las necesidades especificas de
materiales de referencia, el comercializador gestiona la importacidon de los productos, ya sea para
reposicion de inventario o por solicitud particular del cliente para las referencias de menor rotacion.
Luego de recibidos los bienes, se procede a su entrega a otros distribuidores, almacenes o
consumidores finales.

Para el caso particular, los materiales de referencia son representados en Colombia por diferentes
comercializadoras especializadas que en ocasiones representan de manera exclusiva algunas
marcas o divisiones especificas de la compafiia fabricante. Generalmente los productos son
distribuidos a solicitud del cliente, es decir en entregas parciales o una sola entrega.

v) Dinamica de exportaciones e importacicnes

Las importaciones relacionadas con estandares y materiales de referencia se reflejan
principalmente en la reposicién de inventario de algunas referencias, ya sea para mantener
inventario local o bajo pedide especifico, teniendo en cuenta el manejo de fechas de vencimiento.
Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de
productos importados y de acuerdo con la dinamica de la demanda, programan las importaciones
correspondientes.

Con relacion al presente objeto contractual, las importaciones de materiales de referencia de uso
regular estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos
especializados, dado el segmento al que estan dirigidos.

10.2. TECNICO
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Un material de referencia certificade (MRC) es una sustancia o material con propiedades bien
definidas y establecidas, que se utiliza como estandar de referencia en mediciones y andlisis
quimicos y fisicos. Los MRC son producidos y certificados por organizaciones reconocidas, como
laboratorios nacionales de metrologia o proveedores especializados.

Los MRC se utilizan para calibrar instrumentos de medicion, validar métodos analiticos, controlar
la calidad de los resultados de las pruebas y verificar la exactitud y precision de los procedimientos
de analisis. Estos materiales son disefiados para ser homogéneos, estables y trazables a
estandares internacionales, io que asegura su fiabilidad y comparabilidad en diferentes
laboratorios y entre diferentes mediciones.

La certificacion de un MRC implica la evaluacién y documentacién de sus caracieristicas fisicas,
quimicas o biolégicas, asi como la determinacién de su incertidumbre de medicion. Se realizan
analisis exhaustivos utilizando métodos de referencia trazables y se emiten certificados que

proporcionan informacién detallada sobre la composicion, la pureza y las propiedades del material
de referencia.

Los MRC se utilizan en una amplia gama de aplicaciones, como la industria farmaceutica, los
alimentos y la agricultura, la quimica clinica, la proteccion del medio ambiente y la investigacion
cientifica en general. Su uso garantiza resultados mas precisos y confiables en las mediciones y

analisis, lo que contribuye a la calidad y la confiabilidad de los datos generados en diferentes
campos.

La quimica es al mismo tiempo una ciencia y un campo industrial. Como ciencia, tiene por objetivo
la investigacion y el estudio de las propiedades y transformaciones de la materia, mientras que
como sector industrial se basa en el aprovechamiento de las materias primas naturales y en la
invencion y preparacion de nuevas materias y productos no existentes en la naturaleza. El alcance
de la quimica no se acaba en las industrias ni los productos quimicos, sino que incluye cualquier
campo industrial y tecnolégico que trabaje con materiales y sustancias de cualquier tipo. La cadena
de la industria quimica parte de un insumo base (extraido de la naturaleza) y consiste en una
sucesion de etapas de transformacion por medio de procesos quimicos hasta la obtencion de un
producto final, con caracteristicas fisicoquimicas determinadas. Algunos de estos procesos
trascienden la industria quimica, es decir comprenden eslabones de transformacion posterior que
no se corresponden a un proceso quimico.

En términos generales, el ciclo de vida de las sustancias quimicas importadas, luego del proceso
de nacionalizacién, contintia con su almacenamiento y transporte para posterior uso en produccién
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 la etapa de produccion

tambien tienen almacenamiento y transporte asociados. Las anteriores etapas se plasman en la
siguiente figura.
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Figura. Ftapas del ciclo de vida de las sustancias quimicas®

Un material de Referencia es una muestra altamente caracterizada y de alto nivel de pureza que
se utiliza en comparacion con la muestra problema para la determinaciéon de concentraciones,
identidad, entre otros.

Fl uso de Materiales de Referencia es imprescindible en cualquier laboratorio ya que ofrecen
diversas ventajas, entre ellas:

» FEl uso de Materiales de Referencia ayuda a asegurar la calidad de las mediciones o
ensayos realizados.

s Los Materiales de Referencia son faciles de utilizar y de acuerdo con su composicion
pueden ser utilizados en una gran variedad de muestras, gracias a esto ayudan a disminuir
costos y tiempo.

s Los que ofrecemos han sido sometidos a rigurosas pruebas de Materiales de Referencia
calidad.

En guimica analitica, un estandar es una preparacion que contiene una concentracion conocida
de un elemento especifico o sustancia. Un estandar simple sera la diluciéon del elemento o
sustancia en un disolvente neutro. No obstante, la mayoria de las muestras naturales contienen
un variado rango de distintas sustancias, y si se mide la concentracién elemental, pueden tener
una composicion diferente de la que se utilice como estandar. Esto puede ocasionar inexactitudes,

PShitps: iwww.minambiente.gov.colimages/Asuntosambientalesy SectorialyUrbana/pdfisustancias_qu%C3%ADmicas_y_residuos_peligrosos/Perfil_Nacio
nal_de_Sustancias_Quimicas_en_Colombia_2012.pdf
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y algunas muestras son disefiadas especificamente para que sean lo mas parecidas posible a la
realidad.

Se dispone también de materiales de referencia certificados que contienen concentraciones,

verificadas de forma independientes, de elementos disponibles en distintas matrices o materiales
de muestra.®

Los materiales de referencia certificados (MRCs o CRMs por su siglas en inglés) son controles o
patrones utilizados para comprobar la calidad y la trazabilidad de los productos de metrologia, para
validar los métodos de medicion analiticos, o para la calibracion de los instrumentos. Un material
de referencia certificado es un patrén de referencia para una unidad de medida. Es un artefacto
que ofrece un valor de referencia para la calibracién de una técnica analitica instrumental dada.

Puesto que la mayoria de la instrumentacion analitica es comparativa, ya que casi no se usan
métodos absolutos (cuantitativos) de analisis como la gravimetria o la culombimetria, se requiere
una muestra de composicidn conocida (material de referencia) para una calibracion precisa. Estos
materiales de referencia son producidos bajo estrictos procedimientos de fabricacion y se
diferencian de los reactivos de laboratorio por su certificacién y trazabilidad de los datos
proporcionados. Los materiales de referencia son particularmente importantes para la quimica
analitica y analisis clinicos. Los sistemas de gestiéon de calidad que involucran acreditacion de
laboratorio bajo estandares de acreditacion/certificacién nacionales e internacionales como
ISO/IEC 17025% requieren trazabilidad metrolégica con materiales de referencia certificados
(donde sea posible) cuando se usan materiales de referencia para la calibracion.

Tipos de materiales de referencia.

La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en inglés)
describe los siguientes cinco tipos de material de referencia:

1. Sustancias puras; Sustancias quimicas esencialmente puras, caracterizadas por su pureza
quimica y/o trazas de impurezas.

2. Soluciones estandar y mezclas de gases, a menudo preparadas gravimetricamente a partir
de sustancias puras.

3. Materiales de referencia matriciales, caracterizados por la composicion de componentes
quimicos principales, menores o trazas especificados. Dichos materiales pueden
prepararse a partir de matrices que contienen los componentes de interés, o preparando
mezclas sintéticas. ,

4. Materiales de referencia fisicoquimicos, caracterizados por propiedades como el punto de
fusion, la viscosidad o la densidad 6ptica.

5. Objetos de referencia o artefactos, caracterizados por propiedades funcionales como
sabor, olor, nimero de octano, punto de inflamacién y dureza. Este tipo también incluye
muestras de microscopia caracterizadas por propiedades que van desde el tipo de fibra
hasta muestras microbiolégicas.?®

= hiips:/es. wikipedia.org/wiki/Est%C3%A 1 ndar_(qu%C3%ADmica)
2 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion
2 htips://es.wikipedia.org/wiki/Material_de_referencia_certificado
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Los Materiales de Referencia, son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por
los laboratorios en los analisis de control de calidad, para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de productos bioldgicos, medicamentos, cosméticos, productos
de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como también de alimentos y bebidas.
Adicionalmente, son requeridos para el montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion e
implementacion de metodologias analiticas y de esta forma garantizar la calidad y trazabilidad de
los resultados analiticos.

En ese sentido, el suministro de Materiales de Referencia Certificado permite ejecutar las técnicas
analiticas y pruebas especializadas implementadas en los laboratorics. Dichos Estandares son
esenciales para los laboratorios, dado que son los que soportan el resultado final, de ellos depende
la validez de los resultados. Igualmente, de la calidad de los Materiales de referencia depende la
incertidumbre de la medicién, por lo cual es necesario exigir la calidad de estos por cada una de
las metodologias que se llevan a cabo en el laboratorio. Adicionalmente, un factor de vital
importancia para conservar su calidad y trazabilidad es el transporte, por lo que se deben mantener
en condiciones de temperatura y humedad controladas seguiin lo recomendado para cada uno.

i. Amplitud de la oferia

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la importacion y comercializacion de
estandares y materiales de referencia como: Dizar Lida., AS Analytical, Quimitrénica Ltda, R-
Biopharm Colombia, Scientific Products Ltda, Suministros Analiticos SAS y, Globalquimia Ltda. No
obstante, al ser productos fabricados por empresas extranjeras se requiere surtir los trémites de
importacion, para asi poder realizar la comercializacion y distribucion de los productos en el pais,
estos tramites en ocasiones se pueden tornar dispendiosos, por lo cual en el mercado pocas
empresas se encargan de incluir estos productos dentro de sus portafolios y por tanto realizar los
respectivos tramites de importacién.

. Especificaciones de calidad

Respecto al sector, generalmente las especificaciones de calidad de los estandares de referencia
corresponden a las propiedades técnicas especificas de cada uno de estos, toda vez que los
mismos garantizan la trazabilidad, validez y confiabilidad de los resultados emitidos. Los
estandares de referencia son sustancias muy puras y altamente caracterizadas, utilizadas por los
laboratorios en los andlisis de control de calidad para garantizar la identidad, potencia, calidad,
trazabilidad, pureza e inocuidad de alimenios y bebidas.

Ahora bien, dentro de los aspectos importantes para conservar su calidad y trazabilidad es el
transporte, por lo que se deben mantener en condiciones de temperatura y humedad controladas
segun lo recomendado por el fabricante. Asimismo, para garantizar la calidad de los materiales de
referencia se cuenta con la Norma Internacional 17034, la cual establece requisitos generales para
la competencia y la operacion coherente de los productores de materiales de referencia, de esta
forma se busca garantizar la éptima calidad de los materiales de referencia.

iil. Condiciones especiales para la enirega

Respecto al sector, respecto a las condiciones de entrega especiales, generalmente los
estandares y materiales de referencia deben ser entregados en su envase original sellado y en
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buen estado, debidamente embalados y conservando la cadena de frio o condiciones especiales
de almacenamiento, en caso de requerirla, asi como cumplir con los tiempos programados.

Por ultimo, los materiales de referencia certificados deberan contar al momento de su entrega con
fecha de vencimiento igual o superior a un (1) afio.

iv. Tiempos de entrega

Respecto al sector, generalmente el tiempo de entrega del estandar y material de referencia y
productos similares se encuentra entre cuarenta y cinco (45) y sesenta (60) dias calendario luego

de que se requieren los productos, lo anterior considerando proceso de importacion y demas
tramites correspondientes.

10.3. ASPECTOS REGULATORIOS

A continuacion, se enuncian las diferentes normativas a las cuales se encuentran relacionadas con
el presente estudio de contratacion:

» Constitucion Politica de Colombia, Articulo 49. “La atencion de la salud y el saneamiento
ambiental son servicios pablicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las persenas el
acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la 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”.

e Decreto 677 de 1995 “Por ef cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,

Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y Se dictan
otras disposiciones sobre la materia”.

(.)

e [SO 17034 de 2016 “Esta Norma Internacional establece los requisitos segun los cuales se
producen los materiales de referencia. Su propdsito es ser utilizada como parte de jos

procedimientos generales de aseguramiento de calidad de los productores de materiales
de referencia” (...)

e NTC ISO/IEC 17025:2017% (norma bajo la cual se ‘encuentran acreditadas las

metodologias analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima).

e Decreto 1471 de 2014 - Define los materiales de referencia certificados y su papel en el
control de calidad y trazabilidad de las mediciones en Colombia.

2 NTC ISO/IEC 17025 versién 2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
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ISONEC 17020:2012. Evaluacion de la conformidad: requisitos para el funcionamiento de
diversos tipos de organismos que realizan inspecciones.

LEY 1437 de 2011. Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

LEY 1712 de 2014. Por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y del Derecho de
Acceso a la Informacion Publica Nacional y se dictan otras disposiciones.

LLEY 1882 de 2018.Por la cual se adicionan, modifican y dictan disposiciones orientadas a
fortalecer la Contratacion Publica en Colombia, la ley de infraestructura y se dictan otras
disposiciones.

Ley 2013 de 2019, - Por medio del cual se busca garantizar el cumplimiento de los principios
de transparencia y publicidad mediante la publicacion de las declaraciones de bienes y
renta y el registro de los conflictos de interes.

LLEY 2046 de 2020. Por la cual se establecen mecanismos para promover la participacion
de pequefios productores locales agropecuarios y de la agricultura campesina, familiar y
comunitaria en los mercados de compras publicas de alimentos.

LEY 2069 de 2020. Por medio del cual se impulsa el emprendimiento en Colombia.

LEY 2080 de 2021. Por medio de la cual se Reforma el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Ley 1437 de 2011 y se dictan otras
disposiciones en materia de descongestion en los procesos que se tramitan ante la
jurisdiccion.

Ley estatutaria 2097 del 2021 “Por medio de la cual se crea el registro de deudores
alimentarios morosos (REDAM) y se dictan otras disposiciones”

LEY 2160 de 2021. Por medio del cual se modifica la Ley 80 de 1993 y la Ley 1150 de
2007.

LEY 2195 de 2022. Por medio de la cual se adoptan medidas en materia de transparencia,
prevencion y lucha contra la corrupcion y se dictan otras disposiciones.

DECRETO 874 2024. FPor el cual se adiciona el Titulo 16 de la Parte 2 del Libro 2 del
Decreto nimero 1082 de 2015, con el fin de reglamentar el articulo 100 de la Ley 2294 de
2023, sobre las Asociaciones Publico-Populares.

En siniesis:

L

Ley 80 de 1993 (Estatuto General de Contratacion de la Administracion Publica). Esta ley
establece los principios fundamentales que deben regir la contratacion estatal, como la
transparencia, economia y responsabilidad. Ademas, define los tipos de contratos que
puede celebrar el Estado, los requisites para su celebracion y los procedimientos para la
seleccion de contratistas.
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e Ley 1150 de 2007. Modifica la Ley 80 de 1993 e introduce nuevas reglas para la
contratacion estatal, como la creacion del Sistema Unico de Informacion (SUIN) vy la
obligacion de usar el SECOP (Sistema Electrénico de Contratacion Publica).

¢ Ley 1474 de 2011. Se enfoca en la prevencion y sancién de actos de corrupcion en la
contratacion estatal, fortaleciendo los mecanismos de control y transparencia.

e Decreto 019 de 2012. Regula aspectos especificos de la contratacion estatal, como la
seleccion de contratistas, la celebracion de contratos y la ejecucion de los mismos.

e Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto 399 de 2021. Establece los lineamientos
generales para la contratacion pablica, incluyendo la utilizacion del SECOP 1.

10.3.1. Normativa Interna:

Teniendo en cuenta la mision del Instituto, se crearon grupos internos de trabajo con el fin de
establecer las funciones de cada uno de estos; a continuacion, se mencionan las Resoluciones en
las cuales se relacionan las diferentes areas de la entidad, haciendo especial énfasis en la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad que esta conformada por siete (7) grupos de laboratorio:

* Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “Por fa cual se crean los Grupos
Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~
INVIMA, y se determinan sus funciones”

e Resolucién No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, modificando los numerales
noveno y doceavo del articulo primero de la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de
2016 modificada por la Resolucién 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11
de octubre de 2016 y 2017007216 del 26 de febrero de 2017, el cual quedara asi:

“ARTICULO PRIMERO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi: (...)

DEPENDENCIA 'Y DENOMINACION DEL GRUPO: 11. OFICINA DE LABORATORIOS Y
CONTROL DE CALIDAD

(..)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos asi como de productos biologicos, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia
sanitaria de acuerdo con su competencia. El Instituto debe proponer y garantizar la
implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en
los laboratorios designados por el Invima.”
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» Decreto 2078 de octubre de 2012. “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se determinan las
funciones de sus dependencias’. »

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

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico,
asi como de productos bioldgicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y
control y necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

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

10.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

Los estandares y materiales de referencia certificados requeridos en este proceso de contratacion
de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, son elementos de comun utilizacion
pues son ofrecidos en el mercado en condiciones equivalentes para quien lo solicite, e
independientemente de sus caracteristicas descriptivas comparten patrones de calidad
objetivamente definidos; por lo cual se consideran bienes de caracteristicas técnicas uniformes y
de comun utilizacion.

A la fecha no existe Acuerdo Marco de Precios para adquirir Los estandares y materiales de
referencia certificados, en la tienda Virtual del Estado Colombiano, que se ajuste a las necesidades
de la Entidad, por cuanto esta contrataciéon son productos muy especificos y particulares para los
laboratorios de ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios
y la Tienda Virtual del Estado Colombiano por cuanto no son productos de uso comun en las
entidades estatales.

Por consiguiente, el INVIMA determina que resulta procedente y beneficioso la aplicabilidad de la
modalidad de Seleccion Abreviada por Subasta inversa Electronica, teniendo en cuenta como
Unico factor de seleccion el menor precio, de conformidad con lo dispuesto en el literal A, numeral
2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, en concordancia con los articulos del 2212121 al
2.2.1.2.1.2.6 del Decreto 1082 de 2015.

Analizando la oferta es necesario fratar los siguientes aspectos:

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

En este sentido, mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop
y en Datos Abiertos se identificaron las empresas que han contratado en condiciones similares con
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entidades publicas, con lo cual se identifico que en el pais existen varias personas naturales y
juridicas que podrian suplir la necesidad expuesta en el presente analisis.

La entidad procedid a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los siguientes articulos:

*ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “.. Definicion de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propdsito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo.” (Aplica

para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor
Cuantia y Concurso de Méritos)

"ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “... Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion
0 reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional...” (Aplica para las siguientes

modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de
Meritos).

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

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualguier empresa
puede tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales
en los procesos de seleccion que lo requieran.

ES DEBER DE REMITIR INFORMACION A LA AGENCIA NACIONAL DE CONTRATACION
PUBLICA ~COLOMBIA COMPRA EFICIENTE- DEL CUMPLIMIENTO Y RESULTADOS DE LA
ADOPCION DE LAS MEDIDAS DEL ARTICULOQ 33 DE LA LEY 2069 DE 2020.

La Ley 2068 de 2020 “Por medio de la cual se impulsa el emprendimiento en Colombia”, a través
de su articulo 33, modificé el articulo 12 de la Ley 590 del 2000, adoptando medidas dirigidas a
promover el acceso de las MIPYMES al mercado de Compras Publicas. Estas suponen una serie
de deberes para las Entidades Estatales indistintamente de su regimen de contratacion, los
patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos, quienes deberan cumplir lo dispuesto en los primeros seis (6) numerales del
sefialado articulo en los Procesos de Contratacion que adelanten.

De acuerdo con el andlisis del sector y las empresas consultadas y presentadas, se establece en
relacion con las condiciones antes mencionadas lo siguiente: (En cuadro siguiente relacionar todas

las empresas consultadas en el proceso y de acuerdo al decreto 1860 de 2021 que corresponda
para los proveedores consultados):
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* Decreto 1860 de 2021

AS Anaiylical LTDA - NIT 900.011.514-6 | Microempresa __ N/A N/A

Quimitronica S.A.S - NIT 830.051.965-1 Pequefia N/A N/A

Distribuidora y Comercializadora DIZAR LTDA

~NIT. 830.072.417-7 , Pequeria NIA N/A

Kimia Trading - NIT 800162615 - 6 Pequeiia N/A N/A

R Biopharm Colombia SAS - NIT 900.489.271- Pequefia N/A N/A
3 3

Suministros Analiticos S5.A.S. NIT Pequefia N/A N/A

900.742.899-2

Ademas, segtin la herramienta de Analisis de los Proveedores de Colombia Compra Eficiente®®
4645 Comercio al por mayor de productos Tarmacéuticos, medicinales, cosméticos y de tocador
Esta clase incluye:

» £l comercio al por mayor de articulos e insumos para laboratorio (medios de contraste, pruebas para
diagnastico de laboratorio, medios de cultivo, biolatrines y reactivos quimicos para laboratorio)
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De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccion 2

de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de [a Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace
procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos
del Decreto 2680 de 2009 el siguiente link https://www.vuce.gov.colservicios/registro-de-productores-y-
bienes-nacionales.

Al verificar en el link de la VUCE no se reporta datos para las empresas objeto del estudio de mercado:
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10.5. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA.
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De acuerdo con la revisién de antecedentes, se observé que el Invima ha contratado en anteriores
vigencias el suministro de estandares y materiales de referencia certificados para el desarrollo de
las actividades analiticas de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, lo cual se ilustran a
continuacion algunos procesos:

Como se evidencia en las siguientes graficas y tablas, el Invima ha gastado en compras
relacionadas con los bienes identificados segln la Clasificacion de bienes y Servicios de las
Naciones Unidas - UNSPSC (123522 — 123523 — 123524 — 411160 — 411 161). Durante el periodo
comprendido desde el afio 2020 hasta el mes de mayo de la presente anualidad afo 2025.

Durante el periodo analizado celebro 36 contratos relacionados con (productos bioquimicos); 61
contratos relacionados con Kits de ensayos manuales, controles de calidad, calibradores y
normativas); y 35 contratos relacionados con Reactivos de analizadores clinicos y diagnosticos.
Todos esos contratos sumaron un valor total de $ 17.650.079.721.

Valor Total Estimado por Familia

ﬁﬁ’liﬁ" ﬂ/“nn?r{xr{x
ERPERT SN &5
S mi W
S Emipd
5 _ z
L tamim U
§ S pui g g
L4 mil M
PR R
30 mitpt
22+ Proghucios
3 _Clase Vator Condratos
b
123522 - Productos biogufmicos $11.974.340.951 36
411161 - Kits de ensayos manuales, controles de calidad, calibradores y normativas | $3.115.682.5589 &1
411160 - Reactivos de analizadores clinicos v diagndsticos § 2.560.056.191 35
LOs proveedores (con el respectivo ndmero v cantidad de contratos) se listan en la siguiente tabla:
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Para complementar la informacién anterior a continuacion se relaciona datos sobre procesos
99 de 102

contractuales celebrados por el Invima en vigencias anteriores:
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Suministrar estandares y /—;SAAé\! ﬁé;&%ﬁé
cer’ti?:?c?at?igil ;:?aerare;e;ilca:?rollo $174.692.313,0 Product S.A.S. /
595 DE 2025/ de las actividades analiticas Seleccién 07 KIMIA TRAIDING
596 DE 2025/ ) . ; $21.527.968,00 LTDA/
de los Laboratorios de la abreviada por
597 DE 2025/ Oficina de Laboratorios subasta / QUIMITRONICA
598 DE 2025/ Control de Calidad dely inversa $71.545.778,00 SAS/'R
599 DE 2025 Instituto Nacional de /$41.309.282 / BIOPHARM
Vigilancia de Medicamentos $63.422.061,00 COLOMBIA SAS
y Alimentos - Invima. "
Lotet:
$72.095.191,27
Suministrar estandares y Lote 2: AS ANALITYCAL
material de referencia $26.606.182,06 SAS ~ R-
certificados para el desarrollo Lote3: BIOPHARM -
Contratos: 882 — | de las actividades analiticas Seleccion $173.168.783,6 KIMIA TRADING
883 — 884 — 885- de los Laboratorios de la abreviada por 2 Lote 4: LTDA —
886 — 887 — 888 Oficina de Laboratorios y subasta $137.909.199,5 QUIMITRONICA
DE 2024 Control de Calidad del inversa 0 Loteb: SAS. - AS
Instituto Nacional de $67.592.862,89 | NALITYCAL SAS —
Vigilancia de Medicamentos Lote 6: R-BIOPHARM - R-
y Alimentos - Invima. $26.566.960,87 BIOPHARM
Lote?:
$36.562.796,82
Suministrar  estandares v $ AS ANALYTICAL
material de referencia S.A. S/ SCIENTIFIC
1267 de 2023/ | Certiicados para el desarrollo ) 106'02/%947*21 PRODUCTS S.A S/
1298 de 20223 / de las actividades analiticas Seleccion 15.186.214.80 SUMINISTROS
de los Laboratorios de la | abreviada por e ANALITICOS
11553382282253// Oficina de Laboratorios vy subasta 147 44?984 00 S.AS/
€ Control de Calidad del inversa ’ y ' QUIMITRCORNICA
1301 de 2023 Instit e /$
nstituto Nacional de 154.349 476 56/ SAS/ R-
Vigilancia de Medicamentos y 53 ‘236 ‘747 ’OO BIOPHARM
Alimentos ~ Invima. ' ' ' COLOMBIA S.A.S
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Suministrar  estandares vy
material de referencia
certificados para el desarrollo

742 de 2022 /743 | de las actividades analiticas Seleccidon
de 2022/ 744 de | de los Laboratorios de la | abreviada por
2022 1745 de Oficina de Laboratorios vy subasta
2022 Control  de Calidad del inversa
Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ Invima

$
353.165.155,79
-/ $57.286.498
1$ 277.809.362
1$ 51.604.257

QUIMITRONICA
SAS/
DISTRIBUIDORAY
COMERCIALIZAD
ORA DIZAR LTDA/
KIMIA TRADING
LTDA/ SCIENTIFIC
PRODUCTS SAS/

8.6. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Complementario a lo anterior, se revisaron objetos contractuales similares realizados por otras

entidades, regidas por la Ley 80 de 1993, para lo cual se tomd informacién de la plataforma SECOP

y se seleccionaron procesos para la comparacion correspondiente. La modalidad de contratacion
depende de las particularidades de cada proceso, encontrando entre ellas la seleccion abreviada-
subasta inversa y minima cuantia. Las caracteristicas de estos procesos se pueden observar a
continuacién;

T Emidad [ Wde
 Coniratante |  Contrai
SUMINISTRO DE PRUEBAS
INMUNOCROMATOGRAFICAS
NACIONAL D I o e OTEnTION 08
“EgﬁNYA 087-SG-2025 'M.ESX (A;RSOUP ig'fgﬁfansgb(:\‘/’;g DESTINO A LOS | $375.278.682
CIENGIAS , S AS LABORATORIOS DE BIOLOGIA
CORENGES DEL INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES - LOTE 2
ORPORACGIO
N AUTONOMA PROFINAS COMPRA = DE _REACTIVOS,
REGIONAL DE SOCIEDAD 5 _ |INSUMGS ¥ MATERIALES DE
e eS| 551374 St Seleccion Abreviada | REFERENGIA CERTIFICADOS | ¢ 20 000 00
o 2024 por Subasta Inversa | PARA EL LABORATORIO DE T
DE LOS RIOS ACCIONES ANALISIS AMBIENTAL DE
NEGRO — SIMPLIFICADA e
NARE
ADQUIRIR MATERIALES DE
Fiscalia COTPCONT | i irir s REFERENCIA CERTIFICADOS
General de la R.5134690 - SAS Minima Cuantia DE SUSTANCIAS | $99.736.280
Nacion 2023 A SICOACTIVAS PARA  LOS
GRUPOS DE QUIMICA DE LA
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B 11| Version® 7 Fecha de Emision'2026-06- 1 Baging 107 de
Codigo: GCON-FOR 11 01 01 102
Gagn |0 Modalidadde | 7 : i
| seleceion | o Obeto. Valor
FISCALIA” GENERAL DE LA
NACION.
COMPRA DE MATERIALES DE|
| cotpcenT Kreis y o |REFERENCIA  PARA  EL
SENA Regional | 2 3784671 - | Maschinen Seceion Abreviada | | \BORATORIO DE | $99.347.150
2022 SAS. METALOGRAFIA Y
ESPECTROMETRIA. N
Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR

Jefe Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Area técnica

/,,ﬂ;rupo de Gestion Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y
Bebidas

A a,%;.“) '.)'
Revisé: \/ i t
Ma. Fernanda Mora Ballesteros
—~ Abogada Contratista OLCC

Elabord: evisd: g
[ lml/\—-\
t ﬁ"""
Ol (0 J-U IO J-Opez= van Laverde J
C? N i Abogado - Grupo de Gestién Contractual
Olga Lucia L.6pez Lara ' b X
Profesional Especializado - -qu ey cal dq"f an

Javier Calderdn del Rio
Grupo De Gestion Contractual (Analisis
del Sector)

Aproho:
s

S

Yesid Javier Garcia Santamaria
Coordinador Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas

Hn Andrés Hernandez Muhoz -
Asesor de la Direccion General con
delegacion de funciones del Grupo de
Gestion Contractual

oM o B

Jefe Oficina Asesora de Planeacién

| ﬁcm Asesor
0ra de
laneacion

Visto bueno Inversiér;gif
OAP- 2685-L0024S -~ T82 7/

1200-120-2026: Suministrar estandares

y material de referencia certificados para el desarrolio de las actividades analiticas de los

Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

Invima.
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