
ESTUDIOS PREVIOS - 
LICITACION PCJBLICA, SELECCIN ABREVIADA, CONCURSO DE MERITOS Y MINIMA 

CUANTIA 

FECHA: FEBRERO DE 2021 

AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD 

RESPONSABLE DE LA DIRECCION 0 GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR 

1. INFORMACION GENERAL 

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

El Instituto Nacionai 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 
con personeria juridica autonomia administrativa y patrimonio independiente adscrito al Ministerto de 
Salud y Protección Socialy perteneciente al Sisterna de Salud. 1  

Su objetivo consiste en actuar coma instituciôn de referenda nacional en materia sanitaria y ejecutar las 
pouticasformuladas por el Ministerio de Salud y Protección Social en materia de vigilancia sanitaria y de 
control de calidad de los medicamentos, productos biológicos, alimentos bebidas, cosméticos, 
dispositivos y elementos médico-quirürgicos, odontologicos, productos naturales homeopáticos y los 
generados par biotecnologia, reactivas de diagnóstico, y otros que puedan tener impacto en la salud 
individual y áolectiva de conformidad con lo señalado en el artIculo 245 de Ia Ley 100 do 1993 y en las 
demás normas que Ia modifiquen, adicionen a sustituyan. 2  Siendo asi, el lnvima cuenta con jurisdicción 
a nivel nacional. 

Para el cumplimientoy logro de su objétivo, a Ia Entidad se le asignaron lassiguientes funciones: 

"1. Ejercer las funciones de inspeccion, vig/lancia y control a los establecirnientos productores y 
comercializadores de los productos a quo hace referenda el an'Iculo 245 do Ia Ley 100 do 1993 y 
on las domás normas que lo modifiquon o adicionon; sin perjuicio de las que on ostas materias 
deban adlantar las ontidados torritoriales, duranto las actividados asocladas con su producciOn, 
importaciOn, exportaciOn y disposición para consumo. 
2. Certificar on buonas prácticas y condicionos san/tar/as a los establec/mientos productores de 
los productos moncionados on el artIculo 245 do Ia Ley 100 do 1993 y oxpedir los rogistros 
san/tar/os, asI Oomo Ia ronovaciOn, ampliac/ón, mod/ficac/On y cancelac/On do los m/smos, do 
conform/dad con Ia reglamentaciOn quo oxp/da el Gob/erno Nac/onal. 

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - "Pore! cual se establece Ia estructura del Ins fit uto Nacional de Vigilancia de Medicamenfos y Alimentos 
(Invima), y Se determinan las funciones de sus dependencias" 

2 Articulo 2, ibidem 
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3. Identif/cary evaluarlas infracciones a las normas san/tar/as y a los proced/mientos estab/ecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las med/das san/tar/as y las sanciones que 
sean de su competencia, de conformidad con Ia Ley 9 1  de 1979 y dernás normas reg/arnentarias. 
() 

Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de opera cion a ejecutarse por parte de 
los entes territoriales, en los asuntos corn petencia del In v/ma. 

Liderar, en coordinaciOn con ent/dades especializadas en Ia rnateria, Ia elaboración de normas 
técnicas de calidad en los temas de corn petencia de Ia entidad. 
(...) 
8. Actuar como Iaboratorio nacional de referenc/a en re/ac/On a los productos de su competencia 
y ejercer Ia coord/n ac/On de Ia Red de Laboratorios a su cargo. 
(...) 

Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de cal/dad y vigilancia san/tar/a 
de los productos de su competencia. 

Proponer med/das de carácter general para Ia aplicac/On de las buenas práct/cas o mejores 
estándares técn/cos para Ia producc/On, transporte, alma cenam/ento y las demás act/v/dades 
d/r/g/das al consumo de los productos objeto de v/gllancia de Ia ent/dad. 
(...) 
15. Adelantar campanas de educac/On san/tar/a con los consum/dores, sobre cuidados en el 
manejo y uso de los productos cuya v/gllanc/a le otorga Ia ley al Instituto. 
17. Desarro/lar el s/sterna de autor/zac/ón y verif/ca c/On intern ac/onal para productos objeto de 
v/gllanc/a, de acuerdo con Ia norrnat/v/dad v/gente. 
(...) 
19. Otorgar visto bueno san/tar/o a Ia /mportac/On y exportac/On de los productos de su 
competenc/a, prev/o el cumpl/rn/ento de los requis/tos establecidos en las normas v/gentes. 
(...)" 

3 

A su vez, para el optima cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo a Ia 
organizaciOn del Invima, se asignaron otras especificas a Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, 
dentro de las cuales y, para efectos de Ia presente necesidad, se destacan las siguientes: 

"Garantizar Ia implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestión de los 
Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de Gestiôn de calidad de Ia 
instituciOn" 

Adicionalmente, para el (3rupo de Red de Laboratorios y Calidad: 

"Apoyar a Ia Jefatura de Ia OLCC en Ia implementacion de los lineamientos de reporte de 
informaciOn para los Laboratorios del lnvima y Ia Red de Laboratorios a su cargo" 

"Propiciar el cumplimiento de estándares de calidad tendientes a Ia acreditación de los procesos 
técnicos, cientIficos y administrativos en los laboratorios del Invima y los de Ia Red de 
Laboratorios a su cargo y Liderar Ia estrategia y el desarrollo de actividades que permitan el 
fortalecimiento, desarrollo y mantenimiento de la Red Nacional de Laboratorios, de acuerdo con 
los procedimientos y normas vigentes" 

Articulo 4, ibidem 
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"Coordinar las actividades de capacitaciOn y asistencia técnica a las entidades territoriales de 
salud, gubernamentales, y demás instituciones que adelantan actividades asociadas con el 
Laboratorio, de acuerdo con los procedimientos y normas vigentes" 

Segün Ia definición que da Ia ISO (Organismo Internacional de Normalizaciôn), Ia ISO 17043 define en 
su numeral 3.7 Los ensayos de aptitud como "Evaluación del desempeño de los participantes con 
respecto a criterios previamente establecidos mediante comparaciones Interlaboratorios". 

Lo anterior significa que los ensayos de aptitud se refieren a Ia organización, realización y evaluación de 
metodologias, sobre el mismo elemento de análisis a sobre elementos similares, par dos o más 
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas. Dichos ensayos de aptitud se constituyen 
como herramientas de control externo de Ia calidad, que le permiten al laboratorio obtener informaciôn 
acerca de la ejecución de pruebas a ensayos, Ia confiabilidad de sus procedimientos analiticos y el 
desempeño de sus analistas, con elfin de fortalecer el aseguramiento de Ia calidad analitica y garantizar 
Ia validez de los resultados que se emiten en el marco de sus competencias. 

De otra parte, se hace necesaria Ia participación en ensayos de aptitud a pruebas interlaboratorio, de 
los Laboratorios del Invima para dar respuesta a las exigencias de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 
e informes 44 y 45 de la OrganizaciOn Mundial de Ia Salud - OMS y asi mismo, cumplir con los requisitos 
de las organizaciones qué otorgan reconacimiento. 

En el marco de Ia acreditación ante el organismo Nacional de Acreditación de Colombia —ONAC- se 
debe garantizar el cumplimiento de Ia politica de participación en Ensayos de aptitud, contenida en el 
documento "CEA CEA-3.0-04 VersiOn 3 "POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE 
APTITUD (EA) EN LABORATORIOS" tanto para las evaluaciones de seguimiento (las cuales son 
lievadas a cabo anualmente) coma para las evaluaciones con propOsito de ampliaciOn del alcance. 

Para estefin el laboratorio los laboratorios de Microbiologla y Fisicoqumico de Productos Farmacéuticos 
y Otras TecnologIas, el laboratorio de Organismos Genéticamente modificadosy los laboratorios de 
Microbiologia y Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas deben contratar el suministro de ensayos de 
aptitud o pruebas interlaboratorios ofrecidos par firmas organizadoras de ensayos de aptitud nacionales 
o internacionales, que estén acreditados, por organismos acreditadores a participantes en los acuerdos 
de Reconocimiento multilateral del ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) (MLA), 
para Iaboratorios de ensayo I calibraciOn, segün Ia norma ISO! lEO 17043 vigente. 

El artIculo 2.2.1.7.12.1 del Decreto 1595 de 2015 establece que son provee.dores de los servicios de 
ensayos de aptitudlcomparaciOn interlaboratorios: 'el Instituto Nacional de Metrologia de Colombia INM, 
coma laboratorio primario; los institutos nacionales de metrologia, coma laboratorios primarios de otros 

•  palses que sean firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo MRA en el ámbito del Comité 
Internacional de Pesos y Medidas - CIPM de Ia Oficina Internacional de Pesas y Medidas - B 1PM; las 
organismos proveedores legalmente constituidos y que demuestren su competencia técnica mediante 
un certificado de acreditaciOn vigente con la norma ISO! lEO 17043 a Ia que Ia modifique, sustituya a 
adicione y que su alcance cubra el servicio ofrecido... (...)" consecuentemente El Organismo Nacional 
de Acreditación de Colombia— ONAC solo acepta los resultados de los programas de ensayos de aptitud 
organizados par proveedores que cumplan con Ia establecido en el articulo antes citado y en tal sentido, 
cualquiera que sea el proveedor, deberá demostrar su competencia técnica mediante un certificado de 
acreditaciOn vigente con la norma ISO! IEC 17043 vigente. 
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Siendo asi las cosas, Ia necesidad de participar en los ensayos de aptitud o pruebas interlaboratorios se 
fundamenta en lo siguiente: 

Los Laboratorios del Invima se encuentran actualmente acreditados bajo la Norma ISO/IEC 
17025:2017 conforme al numeral 7.7.2. establece: "... El laboratorio debe hacer seguimiento de su 
desempeño mediante comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando estén 
disponibles y sean apropiados. Esteseguimiento se debe planificar y debe incluir, sin limitarse a una 
o ambas de las siguientes: a) participación en ensayos de aptitud y b) participaciOn en 
comparaciones interlaboratorlo diferentes a ensayos de aptitud", Por lo anterior el laboratorio debe 
garantizar que cumple de manera permanente con Ia implementación de Ia Norma Técnica 
lnternacional ISO/lEO 17025:2017, para asegurar Ia su competencia técnica y asI validez de los 
resultados emitidos. 

El Laboratorio FisicoquImico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias por su calificación 
ante Ia Organizacion Mundial de Ia Salud - OMS, el establecimiento de un programa de 
aseguramiento de Ia calidad para garantizar la ejecución analitica y Ia confiabilidad de los resultados. 

De acuerdo con los lineamientos ILAC e IAAC (Inter American Accreditation Cooperation), el ONAC 
armoniza sus pollticas y procedimientos de acreditación y pone a disposición de los laboratorios el 
documento CEA CEA-3.0-04 Version 3, 'POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE 
APTITUD (EA) EN LABORATORIOS", en los cuales se establecen los requisitos que deben cumplir 
los organismos evaluadores de Ia conformidad en lo relativo al uso de actividades de ensayos de 
aptitud en el proceso de acreditaciOn y que se constituye como una politica de obligatorio 
cumplimiento. 

En Ia actualidad el Grupo de Red de Laboratorios gestiona Ia participaciOn de los ejercicios de 
comparaciOn o ensayos de aptitud fisicoquImicas y microbiologicas en alimentos dirigidos a los 
Laboratorios de Salud Ptiblica del pals, herramienta indispensable para el mejoramiento continuo de 
a capacidad analitica del pals y que contribuye al desarrollo y fortalecimiento de Ia Red Nacional de 
Laboratorios, y por consiguiente a Ia inocuidad de los alimentos, protegiendo Ia salud de Ia Población 
y aportando con el desarrollo econômico del pals. 

Con elfin de fortalecer las labores misionales de los Grupos de Iaboratorios de Ia Oficina de Laboratorios 
y Control de calidad del Invima, y dando alcance a Io mencionado anteriormente, se hace necesario Ia 
participación en ensayos de aptitud y comparaciones interlaboratorios para evaluar Ia competencia 
técnica de los Laboratorios a nivel nacional e internacional, en cada uno de las evaluaciones del ciclo de 
acred ita ciOn 

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 30  de Ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de Ia 
contrataciOn estatal, "Los servidores pUblicos tendrán en consideraciOn que al celebrar contratos y con 
Ia ejecuciOn de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, Ia continua y 
eficiente presta c/On de los servicios pOblicos y Ia efectividad de los derechos e intereses de los 
administrados que colaboran con el/a en Ia consecuc/On de dichos fines. 

Los part/cu/ares, por su parte, tendrán en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades 
estatales que, colaboran con el/as en el logro de sus fines y cumplen una funciOn social que, como tal, 
imp//ca obligaciones" 
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Por su parte, el artIculo 2 0  de Ia Constitución Politica indica que son fines esenciales del Estado: "servir 
a Ia corn un/dad, prornover Ia prosperidad general y garantizar Ia efectividad de los pr/nc/p/os, derechos 
y deberes consagrados en Ia ConstituciOn". Y es en atención a los mismos, que se requiere de Ia 
presente contratación, con elfin de garantizar el interés general en coordinación y articulación con los 
planes, programas y proyectos del sector salud. 

CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION: 

El no realizar Ia contratación para Ia participación en ensayos de aptitud o pruebas interlaboratorios, 
generaria qu.e los laboratorios Invima no cumplan lo establecido en Ia Norma ISO/IEC 17025 vigente y 
lo requerido por Ia OMS segün informes 44 y 45, lo que conllevaria a Ia suspension de Ia acreditaciOn 
y Ia imposibilidad de ostentar Ia calidad de acreditados en las actividades desarrolladas dentro de los 
alcances acreditados y el retiro de Ia lista de organismos evaluadores de Ia conformidad (OEC) 
acreditados. Por lo cual se hace imprescindible para desarrollar los objetivos y. cumplir los requisitos 
anteriormente mencionados, Ia participacion en este tipo de ejercicios de manera permanente cada año. 

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

La presente contrataciOn se encuentra encaminádaaI cumplimiento de Ia misiOn, visiOn, objetivos y 
metas, contenidas en Ia Plataforma Estratégica del Instituto, Ia cual se encuentra vigente. 

Especificamente se encuentra en armonia con Ia Ilnea estratégica de estatus sanitario y el objetivo 
estrategico de Ia dependencia qué corresponde a: contribuir a Ia mejora continua del estatus sanitario 
del pals mediante el fortalecimiento de Ia inspecciOn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo 
garantizando Ia. protecciôn de Ia salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional. 

A su vez, de conformidad con lo previsto en Ia Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgânico de Presupuesto y 
el Decreto 1082 de 2015, Ia Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversiOn registrado en el 
Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional - BPIN - el cual es administrado por 
el Departarnento Nacional de PlaneaciOn. 

En consecuencia, de lo anterior, Ia contrataciOn objeto del presente estudio se encuentra enmarcada 
dentro del proyecto de inversiOn, tal y como se describe a continuación: 

CODIGO BPIN: 2018011000550 

NOMBRE DEL PRO VECTO DE INVERSION: Fortalecirniento de Ia inspección vigilancia y control de los 
productos corn petencia del INVIMA a nivel Nacional. 

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer Ia capacidad de respuesta del rnodelo de lnspección, 
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano. 

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizai los procesos de inspecciOn, vigilancia y 
control de los productos competencia del Invirna. 
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Fortalecer el sistema de gestián de calidad de los 
laboratorios del Invima (6-5-052). 

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos competencia 
del Invima (7-5-061) 

Establecer lineamientos para solicitar, administrar, consolidar y analzar los resultados analiticos de 
control de calidad de productos competencia del Invima, emitidos por los Laboratorios de Salud Püblica 
(8-5-60). 

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

2.1. 	OBJETO: 

Suministrar ensayos de aptitud y comparaciones/pruebas interlaboratorio para Ia Oficina de Laboratorios 
y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeritos - Invima. 

CLASIFICACIÔN UNSPSC: 

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas 

Código Descripción 

41116100 Kits de ensayo manuales, controles de calidad, 
calibradores y normativas 

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimeritos 

41116104 Kitso suministros para pruebas quimicas 

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR: 

El artIculo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, "las estipulaciones de los contratos serán las que de 
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y 
naturaleza. ( ... ) Las entidades podrán celebrar los contra tos y acuerdos que permitan Ia autonomla de 
Ia voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contra tos que celebren las entidades 
estatales podrán incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las cláusulas o estip u/ac/ones que 
las partes consideren necesarias y convenientes, s/em pre que no sean contrarias a Ia Constitución, Ia 
ley, el orden pUb//co y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena administración°. 

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

Obra 
Consultorla 

2.2 

2.3. 

. 

. 
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Prestación_de_servicios  
Concesión  
Compraventa  
SUministro X 
Arrendamiento  
Comodato  
Mandato  
Convenjo_de_asociación  
Donación 
Otro  

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS: 

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

in 

. 

GRUPOI 

Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras TecnologIas  

No. Nombre Descripción Cantidad Unidad de Código 
médida UNSPSC 

ParticipaciOri 	en 	ensayos 	Interlaboratorios: 
Prueba 	Limite 	Microbiano 	Medicamentos 	No 
Estériles 1 	Kit 

Prueba Limite 1 	x 	lOmL 
Microbiano 

Medicamentos (Total 	aerobic 	microbial 	count; 	Total• bacterial 
1 unidad 

vial 
courft, 	Detection 	and/or 	Enumeration 	of (volumen 

No Estériles Staphylococcus aureus; 	Escherichia coli; 	Bile- final 	100 
tolerant 	gram-negative, 	bacteria) ml) 
/PHARMASSURE Application MUESTRA PT- 

_____________ PH-04A o eguivalente  

ParticipaciOn 	en 	ensayos 	Interlaboratorios: 
41116100 Prueba 	Limite 	Microbiano 	Medicamentos 	No 1 	Kit 

Prueba Limite Estériles 1 	x lOmL 
41116118 

Microbiano vial 
41116104 

2 
Medicamentos (Detection 	of 	Pseudomonas 	aeruginosa, 1 unidad 

(volumen 
No Estériles Enumeration of Yeast; Mould; Total yeast and 

final 	100 
mould, Enumeration and/or detection of Candida 
albicans) 	/PHARMASSURE 	Application 

ml) 

•MUESTRA PT-PH-04B o eguivalente  
ParticipaciOn 	en 	Ensayos 	Interlaboratorios: 1 	Kit 

Prueba de Prueba 	de 	Esterilidad 	Medicamentos 5 	x 	5 	ml 
Esterilidad Estériles/PHARMASSURE 	Application vial 

Medicamentos PHARMASSURE Application 	MUESTRA PT- 
1 unidad 

(volumen 
Estériles PH-05 o equivalente final 	100 

mL)  
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Salmonella Participaciôn en ensayos Interlaboratorios: 

4 presencia/ Salmonella Presencia Ausencia MUESTRA PT- 1 unidad 
Ii 	x 	10 	ml 

glass 
ausencia PH-09 o equivalente 

GRUPO 2 

Microbiologla de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias  

No. Nombre DescripciOn Cantidad 
I  j Unidad de Código 
 medida UNSPSC 

Endotoxinas 
Paicipaciôn 	en 	Endotoxins 	in 	waters 	as 1 Kit 

41116100 
1 described in the pharmacopoeia TEST: ALG 82-1 I 	1 unidad 41116118 in water I PT o eguivalente AGLAE-Francia 41116104 

GRUPO 3 

Microbiologla de Alimentos y Bebidas  

No. Nombre Descripcion Cantidad 
Unidad de COdigo 

medida UNSPSC 

PROGRAMA QMAS 738 o equivalente: 

incluye en el envio: 
PROGRAMA Un (1) PresentaciOn: 
QMAS 738 * 	Muestra 	de 	came 	para 	el 	conteo 	de evento 10 g de came 

41116100 Mesôfilos aerobios totales y Staphylococcus en el año liofilizada 
coagulasa positiva 41116118 

41116104 

Programa Programa 	QMAS 	743 	o 	equivalente: 	* Un (1) 1 	vial 	+ 	25g 
2 

QMAS 743 muestra 	de 	came 	para 	Ia 	detecciOn 	de evento came 
Campylobacter especies en el año liofilizada  

GRUPO 4 

Microbiologia de Alimentos y Bebidas 

No. Nombre DescripciOn Cantidad 
Unidad de Codigo 

medida UNSPSC 

Ensayo 	de 	Aptitud 	cualitativo 	STEC 	o 
Ensayo de equivalente: 

Aptitud Incluye en el envio: 
Un(1) 

evento en Vial 
41116100 
41116118 cualitativo 

STEC 
* Matriz came suministrada por duplicado que el año 41116104 
contiene 	al 	menos 	1 	de 	6 	STEC 	para 
identificaciOn  

GRUPO 5 

Organismos Genéticamente Modificados 

No. Nombre DescripciOn I 	Cantidad 
I 	Unidad de I 	Código 

medida UNSPSC 
GM Event in Mixed Flours Proficiency Test Un (1) 41116100 

1 GM Event GeMMU93 o equivalente eventoenel 5g 141116118 
año I 41116104 

0 

. 
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GRUPO6 

Red de Laboratorios y Calidad 

No Nombre Descripcuon Cantidad 
Unidadde Codigo 

Prueba Prueba 	interlaboratorio 	QFCS 	775 	a Un (1) 

1 interlaboratorio equivalente para Ia determinaciôn de Grasa, evento en el 

QFCS 775 Proteina, 	Humedad, 	Cenizas 	e 	Hierro 	en año 
100 	de Harina de trigo g 
harina 

Prueba Replica a duplicado Pruebas interlaboratorio 4 replicas o 

2 interlaboratorio QFCS 	775 	o 	equivalente 	para 	Ia duplicados 

QFCS 775 determinaciOn de Grasa, Proteina, Humedad, para 	la 
Cenizas e Hierro en Harina de trigo misma ronda  

Pr 	ba ue 
Prueba 	lnterlaboratorio 	QDCS 	52 	o Un 	(1) 

3 lnterlaboratorio 
equivalente 	para la determinaciOn de Grasa evento en el 

QDCS52 Proteiña, Humedad acidez titulable, en leche año 
120gde 41116100 

enpolvoentera 
ece 
polvo  

41116118 
41116104 rue a • 	b Prueba 	lnterlaboratorio 	QDCS 	52 	o 4 replicas a 

4 Interlaboratorto 
equivalente 	para la determinaciOn de Grasa duplicados 

QDCS 52 
Proteina, Humedad, acidez titulable, en leche para 	a 
en polvo entera misma ronda  

Prueba Prueba 	interlaboratorio 	DAPS 	81 	a Un 	(1) 
5 interlaboratorio equivalente para Ia determinaciOn de Grado evento en el 

DAPS Si Alcoholimétrico y Metanol en Whisky año 
300 	mL 
whisky Prueba 

Prueba 	interlaboratorio 	DAPS 	Bi 	o 4 replicas o 

in era ora aria equivalente para Ia determinacion de Grado duplicados 
Alcoholimetrico y Metanol en Whisky para 	la 

misma ronda  

GRUPO7 

Red de Laboratorios y Calidad 

No. Nombre DescripciOn Cantidad 
Unidad de Código 

medida UNSPSC 

PROGRAMA 	QMAS 	756 	& 	757 	a 
equivalente: Muestra 

QMAS 756: 
lncluye en & envia: 2 x vial + 1 x 
* muestra de matriz de polvo de came 

- 

20 	g 	de 

Paquete cuantitativo para el conteo de matriz 	de 
polvo 	de MesOfilos aerobios totales, enumeración 

de 	coliformes 	totales, 	Enterobactereas, arne  
PROGRAMA Escherichia 	coli, 	Bacillus 	cereus, Un (1) 41116100 
QMAS 756 & Staphylococcus 	coagulasa 	positiva, evento en el 41116118 

757 levaduras, 	mohos, 	levaduras 	y 	mohos, año 41116104 
detecciôn de Staphylococcus coagulasa 
positiva Muestra 
* muestra de matriz de polvo de came 

- 

QMAS 757: 

Paquete cual.itativo para Ia detección de 
2 x vial + 1 x 

Esc.herichia call 0157, Listeria especies; 200g 	de 

Listeria 	manocytogenes, 	Salmonella matriz 	de 

especies. 	ldentificacion 	de 	Listeria polvo 	de 

especies  came 
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GRUPO 7 

Red de Laboratorios y Calidad  

No. Nombre DescripciOn Cantidad 
Unidad de 

medida 
Codigo 

UNSPSC 

DUPLICADO DE PROGRAMA QMAS 756 
12 replicas 
duplicados 

& 757 o equivalente: para 	la 
lncluye en el envio: misma ronda 
* muestra de matriz de polvo de came - 
Paquete cuantitativo para 	el conteo de 

DUPLICADO Mesófilos aerobios totales, enumeraciOn 

DE de 	coliformes 	totales, 	Enterobactereas, 

FROG RAMA Escherichia 	coil, 	Bacillus 	cereus, 
2 

QMAS 756 & 
Staphylococcus 	coagulasa 	positiva, 

757o levaduras, 	mohos, 	levaduras y 	mohos, 

eq u ivalente detecciOn de Staphylococcus coagulasa 
positiva 
* muestra de matriz de polvo de came - 
Paquete cualitativo para Ia detecciOn de 
Escherichia coil 0157, Listeria especies; 
Listeria 	monocytogenes, 	Salmonella 
especies. 	IdentificaciOn 	de 	Listeria 
especies  

GRUPO 8 

Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias  

No. Nombre Descripción Cantidad Unidadde Coligo - 

DeterminaciOn Muestra DeterminaciOn de principio activo en 
de principio producto farmacéutico por HPLC, segün USP 1 	Muestra 

activo en <621> o equivalentes 1 unidad + 	1 	std 
producto referenda 

farmacéutico  
DeterminaciOn Muestra 	Determinacion 	de 	agua 	por 	el 
deaguaporel método de perdida pot secado en producto 41116100 

2 métodode farmacéutico, 	segiin 	USP 	<731> 	o 1 unidad 1 muestra 41116118 
perdida por equivalentes 41116104 

secado 
DeterminaciOn Muestra DeterminaciOn de la densidad de 
de Ia densidad producto 	lIquido 	o 	semiliquido 	(crema, 

3 de producto suspensiOn, otro), Método I (PicnOmetro) o 1 unidad 1 	x 60mL 

liquido o equivalentes muestra 

semiliquido  
determinaciOn Muestra para determinaciOn de Uniformidad 10 
de Uniformidad de 	unidades 	de 	dosificaciOn, 	segün 	USP 1 unidad unidades + 
de unidades de <905> o equivalentes 1 	std 

dosificaciOn  referenda 
DeterminaciOn PROGRAMA PHARMASSURE, incluye en el 

de pH en envIo: Muestra para Ia Determinación de pH 
1 unidad 

60 	mL 
disoluciOn producto en producto farmacéutico o equivalente 

farmacéutico tam On p 

10 

. 
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DeterminaciOn I  PROGRAMA 	COSMETICS, 	incluye I 
6 de 	plomo 	en determinaciOn 	de 	plomo 	en 	labial 	o 1 unidad 1 	muestra 

labial eguivalente labial 5g 

GRUPO9 

Microbiologla de Alimentos y Bebidas 

No. Nombre DescripciOn Cantidad Unidadde Codigo 
medida UNSPSC 

Programa 	QMAS 	745 	a Un 	(1) 

Programa 
eqva l )t* 	muestra 	de evento en 1 vial + 25g de 41116100 

QMAS 745 
pescado/marisco 	para 	Ia el año pescado/marisco 41116118 
detección 	de 	Vibrio especies; liofilizado 41116104 
Vibrio parahaemolyticus 

GRUPO 10 

Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas  

No. Nombre Descripción Cantidad Unidad de COdigo 
medida UNSPSC 

DeterminaciOn de Determinacion 	de 	residuos 	de 
residuos de antibióticos 	sulfonamidas 	en 	tejido Un (1) 
antibióticos animal, 	codigo 	M1303 	Code 	A evento en el 20g X 2 

sulfonamidas en (screening) 	o 	equivalente 	TEST año 
tejidoanimal VERITAS  

DeterminaciOn 	de 	cloranfenicol 	en 

Determinaciôn de muestras de origen animal, pescado y Un (1) 
2 cloranfenicol camarOn 	método 	cualitativo 	codigo evento en el lOg x 2 

SF1304 Code B TEST VERITAS a año 
eguivalente  
Determinaciôn 	de 	residuos 	de 
metabolitos de nitrofuranos: 3-amina-2- 

Determinaci6n de oxazolidinona 	(AOZ), 	3-amino-5- 
residuos de morfolinometil-2-oxazolidinona Un(1) 10gx2 

metabolitos de (AMOZ)en 	tejido 	animal, 	pescado 	y 
eventoenel 

. test 
nitrofuranos camarOn 	mé 	cualitativo 	cOdigo antodo o  

SF1305 Code B TEST VERITAS a 41116100 

eguivalent e 41116118 

Determinaciôn deaflatoxinas Bi, B2, Gi 41116104 
DeterminaciOri de Y 	02 	en 	maiz, 	baja 	nivel 	de 

Un (1) 
4 aflatoxinas Bi, B2, 

concentración entre lpg/kg a 30 pg/kg evento en el - 50 g 
01 Y G2en maiz 

código 2010207 DRRR 6 eguivalente  ano 

Determinación de DeterminaciOn de Nitritos en productos 
Un (1) 

5 Nitritos en productos cârnicos 	(intervalo 	de 	mediciôn 	41 evento en el 250 g mg/kg) 	cod,igo 	DRRR 	2010204 	o cãrnicos 
eguivalent e ano 

DeterminaciOn de DeterminaciOn 	de 	Deoxinivalenol 	en Un (1) 
6 Deoxinivalenol en harina de trigo DON and T-2 & HT-2 in 

evento en el 55g x 1 

harina de trigo wheat, 	codigo 	WH1602 	Code 	A - ana test 
cuantitativa (confirmatorio) a equivalente 

Migracion global en 
Migración global en materiales plásticos Un (1) materiales plâsticos 

par Ilenado del par Ilenado del material. Codigo: DRRR evento en eI 1 unidad 

material.  2010570 a equivalente año 

11 de 73 



GESTION ADMINISTRATIVA 	I 	ADQUISION DE BIENES Y SERVICIOS 

h 	 FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 
SEL ECCION 

	

Codigo: GAD-ABS-FM024 1. Version: 02 	Fecha de Emisiôn: 03/07/2020 	Pagina 12 de 73 

GRUPO 11 

Fisicoqulmico de Alimentos y Bebidas  

No. Nombre Descripción Cantidad 
Unidad de 

medida 
Código 

UNSPSC 
DeterminaciOn de DeterminaciOn 	de 	Natamicina 	en Un (1) evento 

Natamicina en queso 	procesado, 	codigo 	DRRR 
en el año 

50g 
 

gueso 2010258oeguivalente  

Determinaciôn de DeterminaciOn de Beta-lactámicos en 

2 Beta-Iactámicos en mOsculo 	bovino 	côdigo 	TEST Un (i)evento lOg x2 41116100 

mUsculo bovino 
VERITAS M1208 Code B Cualitativo en el año test 41116118 
(screening) o eguivalente  41116104 

DeterminaciOn de DeterminaciOn 	de grasa, 	humedad, 
grasa, humedad, proteina en queso semiduro, cadigo Un (1) evento 100 g 
proteina en queso DRRR 2010047 o equivalente en el año 

semiduro  

GRUPOI2  

Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas  

No. Nombre Descripción Cantidad Unidad de COdigo 
medida UNSPSC 

DeterminaciOn de DeterminaciOn 	de 	cafeina 	en 	bebidas Un (1) 
cafeina en bebidas energizantes, cOdigo FCFA13-DRN12 o evento en el 150 mL 

energizantes eguivalente año  
DeterminaciOn del  

contenido de DeterminaciOn del contenido de mercurio Un (1) 50g x 1 
2 mercurio total en total en came de atOn en conserva, cOdigo evento en el test 

came de atCin en FCCM15-SEA7 o equivalente año material 
conserva  

DeterminaciOn de 
DeterminaciOn de aflatoxina Ml en leche, Un (1) 

3 aflatoxina Ml en 
cOdigo MIl600CodeA, oequivalente evento en el 110 ml x 2 41116100 leche año 41116118 

41116104 
DeterminaciOn de DeterminaciOn 	de 	nitrOgeno 	total 	en Un (1) 

4 nitrogeno total en productos 	cãrnicos, 	codigo 	FCNC15- evento en el 150 g 
productos cárnicos MRP12 o eguivalente año  
CuantificaciOn de 

CuantificaciOn de acrilamida en alimentos, Un (1) 
5 acrilamida en 

cOdigo DRRR 2010339 o equivalente evento en el 50 g 
alimentos ano 

DeterminaciOn de 
plaguicidas en DeterminaciOn 	de 	plaguicidas 	en Un (1) 

6 productos de la productos 	de 	Ia 	agricultura, 	codigo evento en el 50 g 

agricultura FCPM2-CCP14 o equivalente año 

GRUPO 13 

Fisicoqulmico de Alimentos y Bebidas 

No. Nombre DescripciOn Cantidad Unidad de Codigo 
medida UNSPSC 

DeterminaciOn 	de DeterminaciOn de histamina en atUn, I 41116100 
histamina en atOn cOdigo Ti 300BAI (A) TEST VERITAS I Un (1) evento en 50 g x 2 41116118 el año 

41116104 

fl 
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2.5. - AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS: 

Para Ia suscripción del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes documentos: 

Autörización/P.errnisó/Li'cencia- RqUiere. - N 
.Expide ............ 

Recornendación del Comité Asesor - Comité Asesor de ContrataciOn 
de Contratación - -. 
Certificado de inclusion en el Plan Coordinador 	del 	Grupo 	de 
Anual de Adquisiciones  GestiOn Contractual 

https://www.jrocuraduriaqov.c  
o/CertWEB/Certificado.aspx?t - 
po=2 

Cedificado 	de 	aneced.entes https://wwwcontraloria.gov.co/ 
control-fiscäl/responsabilidad- disciplinarios, 	fiscales, judiciales 	y 
fiscal/certificado-de- de medidas correctivas. 
antecedentes-fiscales 

En caso de que se trate de persona 
jurI.dica 	deben 	verificarse 	los 	del https://aritecedentes.policia.qo  

v.co:7005IWebJudicia!/index.x representante 	legal 	y 	los 	de 	Ia 
html persona juridica como tal 

https://srvcnpc.policia .gov.co/P  
SC/frm cnpconsulta.aspx - 

AutorizaciOn 	para 	contratar 	del Cémara 	de 	Comercio 	- 
representante legal de Ia -persona Certificado 	de 	Existencia 	y 
jurIdica. - Representacián. 

Licencia 	o 	permiso 	de 	autoridad 
ambiental  

AutorizaciOn 	a 	permiso 	de -. 
funcionamiento a habilitaciOri 

Licencia a permiso de côrstrucón X 

Certificadode acreditaciôn bajo 
Ia 	norma 	ISO/IEC 	17043 
vigente 	emitido 	por 	el 	ente 

Otro - indicar 	 . X acreditador, 	respecto 	de 	los 
proveedores de cada uno de 
los ensayos de aptitud de los 
grupos referidos. 
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2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES: 

2.6.1. DEL CONTRATISTA 0 PROVEEDOR: 

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES: 

1 Realizar las actividades para el áptimo cumplimiento contractual. 
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en Ia ejecución de las actividades 
contratadas. 
Suscribir el acta de inicio, junta con quien ejerza Ia supervisiOn del contrato, una vez se cuente con 
el Ileno de los requisitos legales para ellos. 
Presentar mensualmente a cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo 
con los parámetros señalados par el Supervisor. 
Responder par la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de Ia informaciOn a su cargo 
Guardar la confidencialidad y Ia reserva de toda Ia documentación que le haya sido asignadas en 
desarrollo de sus obligaciones contractuales. 
Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo 
del objeto contractual 
Cumplir coma contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en 
las normas legales vigentes y parafiscales, segUn se requiera. 
Portar el came que Ia identifica coma contratista del lnstituto en lugar visible a Ia identificaciOn que 
corresponda. 
Dar cumplimiento a las directrices impartidas par Ia entidad respecto al MECI, gestion de calidad y 
ambiental, COdigos de Buen Gobierno y Etica de Ia Entidad. 
Recibir, custodiar y cuidar Ia documentaciOn que par razOn de su actividad conserve bajo su cuidado 
a a Ia cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla a publicarla en cualquier media. 
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que Ia entidad le proporciona para el desempeño 
de sus actividades. 
Responder par sus actas u amisiones en ejecuciOn del contrato, cuando con ella cause perjuicios a 
La administraciOn a a terceros. 
Acatar las instruccianes y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligacianes 
contractuales, se realicen par parte del Invima a través del supervisor designado. 
Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa. 
No acceder a peticiones a amenazas de quienes actüen par fuera de Ia Ley, con elfin de obligarlos 
a realizar u omitir un hecha a un acto en el ejercicia de sus obligaciones. En caso de que ella 
presente, informar inmediatamente al Invima. 
Al finalizar el contrata, deberá devolver todos los elementos entregados par el Invima para su 
ejecuciOn, sopartando par escrito dicha entrega. De igual farma deberá quedar al dIa con el aplicativa 
de correspondencia. 
Cumplir a cabalidad con Ia normativa vigente que regula su profesiOn y el objeto contractual 
Registrar y actualizar su informaciôn y documentos en el Sistema de lnformaciOn y GestiOn del 
Emplea Püblico, SIGEP. 
Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaración de rentas y registro 
de conflictos de intereses. 
Informar a La Entidad, el cambio de regimen tributaria cuando a ella haya lugar 
Cargar y actualizar en su usuaria del Secop Il, sus cuentas de cobra e infarmes de actividades de 
confarmidad con Ia desarrollado durante Ia ejecuciOn del cantrata. 
Las demás que sean necesarias y requeridas para el Optima cumplimienta del objeto contractual. 
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26.1.2. OBLIGACIONES ESPECiFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS: 

Gestionar oportunamente los trámites para realizar el pago de la inscripción correspondiente y 
todo costo adicional, relacionado con manejo de carga, transporte e impuestos aduaneros, entre 
otros que puedan generarse; de tal forma que la ( ficina de Laboratorios y Control de Càlidad del 
Invima, desarrolle una participaciOn efectiva en los ensayos de aptitud durante el 2021, de 
acuerdo con las fechas establecidas por los fabricantes de los ensayos de aptitud y pruebas 
interlaboratorios. 
Realizar la inscripción para la participación en cada ensayo de aptitud, antes de Ia fecha de inicio 
de cada ronda y dentro de los tiempos establecidos por el fabricante, a nombre de la Oficina de 
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, con elfin de verificar y mantener los usuarios 
activos en Ia plataformade cada ensayo o prueba. 
Realizar el respectivo seguimiento durante el envIo de las muestras, replicas o muestras de 
rep.ortedirecto de cada uno de los lugares de entrega señalados en las especificaciones técnicas 
hasta Ia recepcion en cada punto. 
El ensayo de aptitud debe incluir un protocolo (en español) en el cual se especifique: 
-. Las unidades en las cuales se deben expresar los resultados de los análisis de cada 

parám.etro 
- El tratarnientO y condiciones de almacenamiento de Ia muestra 
- La informacián requerida durante el ingreso de resultados en la plataforma correspondiente 
- La técnica y Ia metodologia para realizar el análisis, en los casos que aplique. 
Acordar con el/la supervisor(a) del contrato, dentro de los 30 dIas calendario siguientes a la 
suscripción del Contrato, el cronograma de entrega del ensayo de aptitud o prueba detalmanera 
que se asegure Ia prticipación en las rondas establecidas en el respectivo .ensayo de aptitud o 
prueba. 
Realizarla entrega de las muestras o los duplicados a los Coordinadores de cada Iaboratorioo 
a quien este designado y en los Laboratorios de Salud Püblica definidos por el Grupo de Red de 
Laboratorios y Calidad, a través de empresas de mensajeria o entregas directas del proveedor, 
en empaque original séllado, en las fechas establecidas de acuerdo con el cronograma del 
fabricante, manteniendo las condiciones de almacenamiento y las especificaciones técnicas 
establecidas por el fabricante, para mantener Ia estabilidad, seguridad y garantizar Ia 
inalterabilidad. Las muestras deben ser identificadas inequivocamente para garantizar su 
identidad segün las especificaciones técnicas. 
Enviar por correo electrónico, a los coordinadores de los laboratorios Invima que requiere el 
ensayo de aptitud y cuando Se requiera, las fichas técnicas de las muestras adquiridas una vez 
concluida Ia ronda. Dichas fichas deben contener informaciOn relativa a Ia homegeneidad, 
estabilidad; asignación del valor de propiedad, desviación permitida e incertidumbre. 

Proporcionar apoyo técnico e información cuando se requiera respecto a los ensayos y pruebas 
de aptitud relacionados en las especificaciones técnicas, asi como del método analItico para 
realizar el análisis, por medio de correo electrónico o teléfono en horas laborales de lunes a 
viernes de 7:30 am a 4:30 pm durante Ia vigencia del contrato. La respuesta del contratista no 
podrá ser mayor a las 24 horas siguientes. 
Proveer Un nuevo item de ensayo con identicas caracteristicas, Si se requiere reemplazar alguna 
muestra que no cumpla con los requiSitos de recepcion para su análisis, en el menor tiempo 
posible y que no exceda veinte (20) dIas calendario después de requerid.o por el supervisor, 
Emitir los informes de resultados de acuerdo con los tiempos establecidos por el fabricante, a 
nombre de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima. 
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Acondicionar las muestras y las replicas que requieran refrigeración, con pilas refrigerantes o los 
medios suficientes para garantizar que se mantengan las condiciones de temperatura y de 
almacenamiento establecidas por el fabricante hasta su destino final, en caso de usar pilas, 
asegurarse que Ia muestra este completamente rodeada con las pilas refrigerantes que sean 
necesarias para conservar las condiciones de temperatura, sin que esto genere un costo 
adicional para el Invima. En caso que las muestras no requieran refrigeraciOn, embalar Ia muestra 
de manera adecuada para impedir deterioro mecánica de la muestra a de su envase. 
El Contratista deberá acreditar Ia publicación ante el Sistema de lnformación y Gestiôn del 
Empleo Piblico (Sigep) del farmato denominado "Publicación Proactiva Declaracián de Bienes y 
Rentas de Conflicto de Interés" de conformidad al literal g del artIcula 2 de Ia Ley 2013 de 2019 
al momenta de Ia firma del acta de inicia. 

2.6.1.2.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS ADICIONALES PARA TODOS LOS GRUPOS: 

1. Adjuntar a Ia suscripción del acta de inicio, certificado de acreditación baja Ia norma ISO/lEO 
17043 vigente emitido par el ente acreditador, respecto de los proveedores de cada uno de los 
ensayos de aptitud de los grupos referidos, en cumplimienta a lo estipulado en Ia normatividad 
legal vigente de Colombia (Decreto 1074 de 2015, Decreto 1595 de 2015, Decreto 2126 de 2015). 

2.6.1.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS ADICIONALES PARA LOS GRUPOS 6 Y 7 

Realizar identificación de replicas a muestras de reporte directo en los casos que aplica, de 
acuerdo con Ia información suministrada por el Grupo Red de Laboratorios y Calidad. 
Enviar par media de correo electrónico, al personal responsable del Grupo Red de Laboratorios 
y Calidad de Invima, el protocalo de cada ensayo de aptitud a prueba interlaborataria, con 
instrucciones en español a acampañada de su respectiva traducción simple al españal, antes de 
Ia recepción de Ia muestra de cada ensayo en Colombia, para los interlaboratorios requeridos 
par el Grupo Red de Laboratorios y Calidad. 

NOTA. Serán propiedad de Ia Entidad estatal los resultados de los estudias, investigaciones y en general 
los infarmes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El cantratista no podrá hacer 
usa de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacián previa, expresa y escrita 
de Ia Entidad Estatal. El cantratista puede hacer usa y difusión, de los resultados, informes y 
documentas, en general de los praductas que se generen en desarrollo y ejecucion del presente cantrata, 
siempre y cuando con ella no se afecte Ia confidencialidad de que trata el contrata y se haya abtenido 
previamente autorización del contratante. 

2.6.2. 	DEL CONTRATANTE: 

Ejercer Ia supervision del contrato acorde con las narmas vigentes y los manuales adoptados 
par La Entidad 
Exigir al cantratista Ia ejecución idónea y oportuna del objeto cantratado. 
Adelantar las gestianes necesarias para el recanocimienta y cobra de las sancianes pecuniarias 
y garantlas a que hubiere lugar. 
Solicitar Ia actualizaciôn a revision de las precios cuando se produzcan fenómenos que en 
alteren en su contra, el equilibria económica a financiero del cantrata 
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Adelantar las revisiones periódicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes 
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas. 
Exigir que Ia calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos mInimos 
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas a 
internacionales. 
Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las 
obligaciones a cargo del contratista. 
Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos 
pertinentes para solucionar rápida y eficazmente las diferencias a situaciones litigiosas que se 
presenten 
Efectuar el registro presupuestal correspondiente. 

10; Paga.r el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello. 
Brindar el acompañamiento, Ia informaciOn y Ia documentación que el contratista requiera para 
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones. 
Adelantartodas las gestiones necesarias para Ia correcta ejecución del contrato, incluyendo las 
suspensiorles y reinicios a que haya lugar 

2.7. PLAZO DE EJECUCION: 

El objeto delpresente contrato se ejecutarâ hasta el dIa diecisiete (17) de diciembre de 2021, contado a 
partir del cumplimiento de los requisitos de ejecución, previo perfeccionamiento del mismo. 

2.8. LUGAR DE EJEUCION OENTREGA: 

GRUPO I y 2 La entrega de las muestras relacionadas para este grupo debe realizarse en las 
Instalaciones del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras 
TecnologIas del Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Primer piso, 
Bogota D. C. 

GRUPO 3, 4 y 9: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, debe realizarse en 
Instalaciones del Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la 
SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 Bloque A, Segundo Piso, Bogota D. C. 

GRUPO 5: La entrega de las muestras relacionadas con este grupo debe realizarse en Instalaciones del 
Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados del lnvima, ubicado en Ia Carrera 680 
No. 17-11 piso4. Zona Industrial Montevideo, Bogota D.C. 

GRUPO 6: La entrega de las muestras relacionadas con este grupo, debe realizarse en instalaciones 
del Grupo de Laboratorio FisicoquImico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. 
Avenida calle 26 No 51-20— BloqueA, Segundopiso, Bogota D.C. Las replicas a duplicados y muestras 
de reporte directo asociadas a estos grupos, se deben entregar en las direcciones de los Laboratorios 
Departamentales de Salud PibIica proporcianadas par el Grupo de Red de Laboratorios. 

GRUPO 7: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, débe realizarse en Instalaciones del 
Grupo Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. 
Avenida calle 26 No 51-20, Bloque A, Segundo piso Bogota D. C. Las replicas a duplicados y muestras 

17 de 73 



GESTION ADMINISTRATIVA 	ADQUISION DE BIENES Y SERVICIOS 
FORMATO ESTUDIOS V DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 

SELECCION 
COdigo: GAD-ABS-FM024 --Version: 02 	Fecha de Emisión: 03/07/2020 	Página 18 de 73 

de reporte directo asociadas a este grupo, se deben entregar en las direcciones de los Laboratorios 
Departamentales de Salud Püblica proporcionadas par el Grupo de Red de Laboratorios. 

GRUPO 8: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, debe realizarse en instalaciones del 
Grupa de Laboratario Fisicaqulmico de Productos Farmacéuticos y Otras TecnolagIas del Invima, 
ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 Na 51-20 - Bloque A, Segundo pisa, Bogota D. C. 

GRUPO 10, 11, 12 Y 13: La entrega de las muestras relacianadas en este grupo, debe realizarse en 
instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la 
SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Blaque A, Segundo piso, Bogota D. C. 

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION YIO INTERVENTORIA CONTRACTUAL 

De conformidad con el Manual de Supervisián e Interventarla adoptado par el Invima, Ia supervisiOn de 
a ejecucion de las obligaciones contractuales, estará a cargo de Ia Coordinadora del Grupo Red de 
Labaratorias y Calidad a por Ia persona que designe el Ordenador del Gasto de Ia Entidad. 

El supervisor asume la responsabilidad par el seguimiento y control del contrato, asI coma Ia carrecta y 
cabal ejecución del mismo, de acuerda a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridica. 
El supervisor del cantrato deberá verificar, entre otras aspectos, coma requisita para el pago de las 
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al 
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asI carresponda. 

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS 
FUNDAMENTOS JURDICOS. 

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto son de caracterIsticas técnicas 
uniformes y de comUn utilización, nos remitimas a Ia Ley 1150 de 2007 Ia cual dispone los requisitas 
para Ia aplicaciOn de Ia selecciOn abreviada coma proceso de selecciOn, para Ia adquisiciOn de 
elementos de esas caracterIsticas, en los siguientes términos: 

El articulo 2, de Ia Ley 1150 de 2007 denominada "De las modalidades de selecciOn", en el numeral 2, 
señala que "La SelecciOn abreviada corresponde a Ia modal/dad de selecciOn objet/va prevista para 
aquellos casos en que por las caracteristicas del objeto a con fratar, las circunstanc/as de Ia contratación 
o Ia cuantIa o destinac/ón del b/en, obra o servic/o, puedan adelantarse procesos s/rn p/if/ca dos para 
garant/zar Ia eficiencia de Ia gest/On contractual", /dent/ficando en elI/feral a), como causal de selección 
abre v/ada "La adqu/sic/On a surn/nistro de b/enes y servicios de caracterIsticas técnicas uniformes y de 
cornUn ufiizac/On par parte de las ent/dades, que corresponden a aquellos que poseen las mismas 
especificaciones técnicas, con independenc/a de su d/seño o de sus caracterIst/cas descriptivas, y 
comparten patrones de desempeno y cal/dad objet/vamente del/n/dos". 

Para Ia adquisicion de estos bienes y servicias las entidades deberán, siempre que el reglamenta asi Ia 
señale, hacer usa de procedimientas de subasta inversa a de instrumentos de campra par catáloga 
derivados de Ia celebración de acuerdos marco de precios a de pracedimientos de adquisiciOn en bolsas 
de productos. 
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Por otra parte, el artIculo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de 
Caracteristicas Técnicas Uniformes coma los 'bienes y servicios de comün utilización con 
especificaciones técnicas y patrones de desempeño y calidad iguales a similares, que en consecuencia 
pueden ser agrupados coma bienes y servicios homageneos para su adquisición, y a los qua se refiere 
el literal () del numeral 2 del articulo 2 de Ia Ley 1150 de 2007". 

Dado que los bienes y servicios que se pretenden contratar tienen caracterIsticas objetivamente 
definidas, razón par Ia cual el proceso de selecciôn carresponde a Ia modalidad de Selección Abreviada 
para (a adquisiciOn a suministra de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comUn 
utilización par subasta inversa, prevista en el articulo 2, numeral 2, literal a) de Ia Ley 1150 de 2007 y 
reglamentada por el Decreto 1082 de 2015. 

De acuérdo con Ia anterior y en cumplimiento de las disposiciones de Ia Ley 1150 de 2007 y el Decreto 
1082 de 2015 asi coma Ia cuantla de contrataciôn, se establece que este procesa de selección 
correspande aSELECCION ABREVIADA - SUBASTA INVERSA. 

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACIÔN Y FORMA bE PAGO: 

El valor del contrato a celebrar, será hasta par Ia süma de CIENTO SEIS MILLONES QUI.NIENTQS 
TREINTA V SIETE MIL SETECIENTOS NOVENTA Y SIETE PESOS CON SESENTA Y SIETE 
CENTAVOS M/CTE ($106 537 797,67) incluidos impuestas (cuando aplique) tasas y contribuciones de 
leya'qie haya lugar. 

4.1. FORMA DE PAGO: 

El Invima pagará al contratista en pagos parciales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio y 
a satisfacción de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentaciôn del informe de 
actividades y susanexos en debida forma, certificación de cumplimiento expedida par el supervisor y 
pago de las catizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensianes y riesgos laborales 
correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en las términos y porcentajes 
contenidas en las normas vigentes sabre Ia materia, de Ia siguiente manera: 

Las precios unitarios de las servicias abjeta de suministro serán fijos, sin formula de reajuste. Los precias 
u.nitarios de los servicias ofrecidos deben. incluir tados los castos en que pueda incurrir elcontratista, 
para cumplir a cabalidad con su objeta, incluyendo tanta los impuestos, tasas y cantribucianes 

• 

	

	legalmenteestablecidas a cargo del cantratista, asi coma gastas que requieran para Ia ejecuciôn de sus 
obligaciones contractuales. 

NOTA 1: Las facturas deben discriminar las valares unitarias de cada ensaya/prueba p.ara cada una de 
as items y deberá discriminar el valor del IVA segün aplique. 

NOTA 2: Se recibirán facturas las primeras quince (1 5) dias calendaria del mes. 

4.2. APROPIACIÔN PRES.UPUESTAL 

El valor anteriormente indicado se cancelará con base a Ia siguiente informaciOn: 
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Presupuesto Inversion 
COP N°. Ver 

Valor del CDP $ 106.537.797,67 
Nombre proyecto de Fortalecimiento de Ia lnspección, Vigilancia y Control de los 
inversiOn productos competencia del Invima a nivel nacional. 
COdigo del producto SIIF SIIF C-1903-0300-7-0-1903012 

Fortalecer el Sistema de gestión de calidad de los laboratorios 
del Invima. 

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

Actividad SUIFP 
Establecer lineamientos para solicitar, administrar, consolidar 
y analizar los resultados analiticos de control de calidad de 
productos 	competencia 	del 	Invima, 	emitidos 	por 	los 
Laboratorios de Salud Püblica. 

6-5-052 
COdigo actividad interna 7-5-061 

8-5-60 
6-5-052: Realizar lnscripción y participar en interlaboratorios o 
pruebas de desempeño, a nivel Nacional y/o internacional 
acorde con Ia oferta y productos, analitos o matrices a evaluar 
que apliquen; Ia suma de CUARENTA Y SEIS MILLONES 
CUATROCIENTOS 	TREINTA 	MIL 	CUATROCIENTOS 
NOVENTA Y SEIS PESOS CON SETENTA Y DOS 
CENTAVOS M/CTE ($ 46.430.496,72). 

7-5-061: Estandarizar técnicas requeridas en el laboratorio 

Nombre de Ia activiidad 
para a realización de análisis de productos competencia del 
INVIMA; Ia suma de TREINTA MILLONES SEISCIENTOS 
OCHENTA Y OCHO MIL OCHOCIENTOS SETENTA V 
CUATRO PESOS CON CUARENTA CENTAVOS M/CTE 
($30.688.874,40) 

8-5-60: 	Gestionar 	Interlaboratorios 	para 	los 	Laboratorios 
departamentales de salud pibIica; Ia suma de VEINTINUEVE 
MILLONES 	CUATROCIENTOS 	DIECIOCHO 	MIL 
CUATROCIENTOS VEINTISEIS PESOS CON CINCUENTA 
V CINCO CENTAVOS M/CTE ($29.41 8.426,55). 

De acuerdo con los grupos establecidos, el presupuesto se encuentra discriminado de la siguiente forma: 

. 
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Grupol: 11,9SMMLV Grupo8: 16,4 SMMLV 

Grupo 2: 2,5 SMMLV Grupo 9: 	2,3 SMMLV 

Grupo 3: 5,2 SMMLV Grupo 10: 18,7 SMMLV 

Grupo 4: 1,4 SMMLV Grupo 11: 8,7 SMMLV 

Grupo 5: 3,0 SMMLV Grupo 12: 12,5 SMMLV 

Grupo 6: 15,3 SMMLV Grupo 13: 2,3 SMMLV 

Grupo7: 17,1 SMMLV 

GRUPO 1: La suma de DIEZ MILLONES OCHOCIENTOS VEINTICINCO MIL QUINIENTOS UN 
PESOS CON SESENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($1 0.825.501 ,69) incluidos impuestos (cuando 
aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 2: La suma de DOS MILLONES DOSCIENTOS SESENTA Y SIETE MIL CIENTO OCHENTA 
Y SIETE PESOS CON TREINTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($2.267.187,39) inclüidos impuestos 
(cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 3: La suma de CUATRO MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y TRES MIL 

.

NOVECIENTOS TREINTA Y SEIS PESOS CON SETENTA Y UN CENTAVOS M/CTE ($4.743.936,71) 
incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 4: La suma de UN MILLON DOSCIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL PESOS M/CTE 
($1.264.000,00) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 5: La suma de DOS MILLONES SETECIENTOS VEINTIDOS MIL TRESCIENTOS CUATRO 
PESOS CON SETENTA CENTAVOS M/CTE ($2.722.304,70) incluidos impuestos (cuando aplique), 
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 6: La suma de TRECE MILLONES NOVECIENTOS CATORCE MIL OCHOCIENTOS 
CINCUENTA Y TRES PESOS CON CINCUENTA Y CINCO CENTAVOS M/CTE ($13.914.853,55) 
incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 7: La suma de QUINCE MILLONES QUINIENTOS TRES MIL QIJINIENTOS SETENTA V TRES 
PESOS M/CTE ($15.503.573,00) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a 
que haya lugar. 

GRUPO 8: La suma de CATORCE MILLONES OCHOCIENTOS SETENTA V TRES MIL 
OCHOCIENTOS OCHENTA PESOS CON SESENTA Y DOS CENTAVOS M/CTE ($14.873.880,62)-
incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a qué haya lugar. 

GRUPO 9: La suma de DOS MILLONES CINCUENTA V SIETE MIL DOSCIENTOS NOVENTA PESOS 
CON SESENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($2.057.290,66) incluidos impuestos (cuando aplique), 
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 10: La suma de DIECISEIS MILLONESNOVECIENTOS OCHENTA Y DOS MIL DOSCIENTOS 
NOVENTA Y CINCO PESOS CON SEIS CENTAVOS M/CTE ($16.982.295,06) incluidos impuestos 
(cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 
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GRUPO II: La suma de SIETE MILLONES NOVECIENTOS VEINTITRES MIL DOSCIENTOS 
SETENTA Y NUEVE PESOS CON CINCUENTA CENTAVOS M/CTE ($7.923.279,50) incluidos 
impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 12: La suma de ONCE MILLONES TRESCIENTOS CIENCUENTA Y DOS MIL 
NOVECIENTOS NOVENTA V NUEVE PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE ($11.352.999,20) 
incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

GRUPO 13: La suma de DOS MILLONES CIENTO SEIS MIL SEISCIENTOS NOVENTA V CINCO 
PESOS CON CINCUENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($2.106.695,59) incluidos impuestos (cuando 
aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. 

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION: 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima par media de Ia Oficina de 
Laboratorios y Control de Calidad solicitó cotizaciôn a varias empresas de las cuales se recibió respuesta 
de: ExpertQuim, AS ANALYTICAL, Labcare y R-Biopharm, con este tipo de alcance entre sus funciones, 
con el propósito de explorar el mercado y obterier un precio referencia, el cual es promediado con el 
valor histórico, este ültimo obtenido del valor adjudicado en los contratos de las vigencias 2019 y 2020 
con el respectivo incremento de IPC correspondiente (3,80% y 1,61%), obtenléndose Ia siguiente 
información: 

Para el grupo 1 se solicitó cotizaciOn a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
solo de Ia empresa ExpertQuim, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; 
adicionalmente para Ia estimaciOn del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta 
primero el cálculo del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el 
correspondiente ajuste del IPC (3,80% V 1,61%) y contrato vigencia 2020 con el correspondiente ajuste 
del IPC (161 %) y finalmente se calculO el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los 
histôricos (2019 y 2020) y el valor de Ia cotizaciôn para asi obtener media aritmética entre los tres 
valores, obteniendo los siguientes resultados: 

GRUPOI* 
Microbiologla de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias  

valor Unitario 
valor 

Valor Unitario 

Descripcion SegUn Valor Total 
Valor Unitarlo 

Histórico 2019 
Valor Unitarlo 

Valor Unitario 
Promedjo 

Promedio 
No. 

Caracteristicas Técnicas Cotizaciôn I 
Histórico 2019 

SIN VA + IPC 
Histórico 2020 Histörico 2020 

Unitaro 
entre 

ExpertQuim (3,80%) + IPC + IPC (1,61%) 
Históricos 

Históricos y 
(1,61%)  cotización 

- Participación 	en 	ensayos 
lntedaboratoos: 	Prueba Limite 
Microbiano 	Medicamentos 	No 
Estériles 
(Total aerobic microbial count; 
Total bacterial count, Detection 
and/or 	Enumeration 	of 

unidad $ 2.410.000,00 $177175000 $186868563 $219298900 $222829612 $204849088 $222924544 
Staphylococcus 	aureus; 
Escherichia 	coli; 	Bile-tolerant 
gram-negative, 	bacteria) 
/PHARMASSURE 	Application 
MUESTRA 	PT-PH-04A 	o 

- eguivalente  
Participación 	en 	ensayos 

2 Interlaboratorios: 	Prueba Limite $ 2.410.000,00 $177175000 $186868563 $219298900 $222829612 $204849088 $222924544 
- Microbiano 	Medicamentos 	No 

unidad 
I 
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Esteriles 
(Detection 	of 	Pseudomonas 
aerliginosa, 	Enumeration 	of 
Yeast; Mould; Total yeast and 
mould, 	Enumeration 	and/or 
detection 	of Candida albicans) 
/PHARMASSURE 	Application 
MUESTRA 	PT-PH-04B 	o 
eguivalente  
Participación 	en 	Ensayos 
lnterlaboratorios: 	Prueba 	de 
Esterilidad 	Medicamentos 

3 . Est6riles/PHARMASSURE 
1 

uni ad d $ 3.700.000,00 $277734000 $292929327 $336205500 $341618409 $317273868 $343636934 
Application 	PHARMASSURE 
Application 	MUESTRA PT-PH- 

- 05 o eguivalente  
Participaciôn 	en. 	ensayos 
Interlaboratorios: 

4 Salmonella Presencia Ausencia 
1 

uni da d $ 3.150.000,00 $239426000 $252525427 $285140400 $289731160 $271128294 $293064147 
MUESTRA 	PT-PH-09 	o 
eguivalente  

VALOR TOTAL GRUPO $ 10.825.501,69 

F-roductos exentos cie IVA 

Para el grupo 2 se solicitO cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
• solo de Ia empresa LabCare de Colombia, las demás manifestaron no contar con los elementos 

solicitados.; adicionalmente para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo 
encuenta primero el cálculo del promedio de los valores histOricos correspondiente a las vigencia 2019 
con el correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con el correspondiente 
ajuste del IPC (1,61 %) y finalmente se calculO el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario 
de los histOricos (2019 y 2020) y el valor de la cotizaciOn para asI obtener media aritmética entre los tres 
valores, obten.iendo. los siguientes resultados: 

GRUPO 2* 

Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologIas  

valor Unitario 
Valor 

Valor Unitario 
Descripcion.Segun m Valor Total 

Valor Unitario 
Histórico 2019 

Valor Unitario 
Valor Unitarlo . 

Promedio 
Promedlo 

No Caracteristicas = Cotizacion 2 
Histôrico 2019 

SIN IVA + IPC 
Histôrico 2020 

Histórico 2020 
Unitario 

entre 
Técnicas ' 0 LabCare (3,80%) + IPC + PC (1,61%) 

Hstórico 
HistOricos y 

1 9 61% cotizaciôn 

ParticipaciOn 	en 
Endotoxins 	in 	waters 
as 	described 	in 	the -' 
pharmacopoeia TEST: $245059500 $185000000 $195121683 $218122500 $221634272 $208377978 $226718739 
ALG 	82-1 	PT 	0 

equivalente 	AGLAE- 
Francia 

VALOR TOTAL GRUPO $2.267.187,39 

f-'roductos exentos de IVA 

Para el grupo 3 se solicitó cotizaciOn a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y pbsitiva 
sOlo de Ia empresa ExpertQuim SAS, las demás manifestaron no contar con los elernentos solicitados; 
adicionalmente para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta 
primero el cálculo del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el 
correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con eI correspondiente ajuste 
del IPC (1,61 %) y finalmente se calculO el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los 
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históricos (2019 y 2020) y el valor de Ia cotización para asi obtener media aritmética entre los tres 
valores, obteniendo los siguientes resultados: 

GRUPO 3* 
Microbiologia de Alimentos y Bebidas  

Valor Unitarlo 
Valor 

Valor Unitario 

Descripción Segün 
, Valor Total 

Valor Unitario 
Histórico 2019 

Valor Unitarlo 
Valor Unitario 

Promedio 
Promedo 

No 
Caracteristicas Técnicas 

Cotización 
Histórico 2019 SIN IVA + PC Histórico 2020 Histôrico 2020 

Unitario  
entre , 

, ExpertQuim (3,80%)+ IPC + IPC (1,61%) 
Históricos 

Históricosy 
(1,61%) cotizaciôn 

- PROGRAMA QMAS 738 o 
equivalente: 
incluye 	en 	el 	envio: 

* Muestra de caine para el 
conteo 	de 	Mesôfilos 

70 
o 
= 

$ 2.780.00000 $ 2.185.000,00 $ 2.304.545,28 $ 2.527.511,00 $ 2.568.203,93 $ 2.436,374,61 $ 2.608.187,30 

aerobios 	totales, 	y 
Staphylococcus 	coagulasa 
positiva  

Programa 	QMAS 	743 	o 

2 
equivalente: 	* muestra de 
came para Ia detección de 

'1= 

- ' $ 2.280.000,00 $ 1.778.880,00 $ 1.876,20573 $ 2.073.410,00 $ 2.106.791,90 $ 1.991.49881 $ 2.135.749,41 

Campylobacter especies 

VALOR TOTAL GRUPO $ 4.743.936,71 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 4 se solicitó cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
solo de Ia empresa AS Analytical S.A.S, las demás manifestaron no contar con los elementos 
solicitados; adicionalmente para Ia estimaciOn del valor del presupuesto oficial para este grupo 
solamente se tuvo en cuenta Ia ünica cotizaciôn allegada que cumplia con los requerimientos del 
laboratorio, dada que esta prueba no se adquirido antes, obteniendo los siguientes resultados: 

Grupo4* 

- 	 Microbiologia de alimentos y Bebidas  

Valor Unitarlo 
Valor Unitario Valor Unitarlo 

No. Descripcion SegUn Caracteristicas Técnicas 
-SÔjO 2020 Histórico 2020 + Cotización AS 

IPC (1,61%) Analytical 

- Ensayo de Aptitud cualitativo STEC 0 equivalente: 
Incluye en el envio: 

* Un (1) evento en el 
1 Matriz caine suministrada por duplicado que Nose adquirio Nose adquiriO $1 .264.000,00 

contiene al menos 1 de 6 STEC para identificación 
año 

VALOR TOTAL GRUPO 1 	$1 .264.000,00 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 5 se solicitô cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de AS Analytical S.A.S y R-Biopharm Colombia, las demás manifestaron no contar con los elementos 
solicitados; adicionalmente para Ia estimaciOn del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo 
en cuenta primera el cálculo del promedio de los valores histôricos correspondiente a las vigencias 2019 
con el correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con el correspondiente 
ajuste del IPC (1,61%) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario 
de los histOricos (2019 y 2020) y el valor de Ia cotizaciOn para asi obtener media aritmética entre los tres 
valores, obteniendo los siguientes resultados: 

C 
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G ru po 5* 

Organismos Genéticamente modificados 

Descripciôn 
Segun Valor unitario Valor Unitario Valor unitario 

Valor U.nitario 
Histórico 

Valor Unitario 
Valor 

Valor Unitario 
Promedio 

No 
. 

Caracteristicas cotización AS Cotizaciôn R promedio 
2019 

+ IPC (380%) 
Histôrico 2020 Promedlo 

Unitario 
entre 

Técnicas Analytical Biopharm cotizaciones 
+ IPC 161% 

+ IPC (1,61%) 
históricos 

Histôricosy 
Cotización 

GM Event in Mixed 
Un (1) 

Flours Proficiency 
Test GeMMU93 o 

evento en $ 3,300.00000 $ 3.244.520,00 $ 3.272,260,00 $ 1.843.108,87 $ 2.501.589,94 $ 2.172.349,40 $ 2.722.304,70 

equivalente 
el año 

 

VALOR TOTAL GRUPO $ 2.722.304,70 

rrouuios exeiiws ue iv,'-', 

Parael grupo 6 se solicitó cotización a cuatro (4) proVeedores y se obtuVo respuesta oportuna y positiVa 
de ExpertQuim S.A.S, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; adicionalmente 
para Ia estimaciOn del Valor del presupuesto oficial para este grupo se tuVo en cuenta primero el cálculo 
del promedio de los Valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el correspondiente 
ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato Vlgencia 2020 con el correspondiente ajuste del IPC (1,61 
%) y finalmente se calculó el promedio entre el Valor arrojado de promedio unitario de los histáricos (2019 
y 2020) y el Valor de Ia cotización para asi obtener media aritmética entre los tres valores, obteniendo 
lo.s siguientes resultados: 

GRUPO6* 
Red de Laboratorios y Calidad  

- Valor Unitario 
Valor 

Valor Unitario 
Descripción Segun Valor Total Histôrico 2019 

Valor Unitario 
Valor Unitario 

Promedlo 
Promedio 

No. Caracteristicas Cotización I SIN IVA + PC 
Hi stórico 2020 Histôrico 2020 

Unitario 
entre Valor Total 

Técnicas 
0 

ExpertQuim (3,80%) + IPC + PC (1,61%) 
Histôrico 

Históricos y 
(1,61%)  cotizaciôn  

Pruebas 
interlaboratorlo 
QFCS 	775 	o 
equivalente 	para Ia 

(1) Evento 
determinaciôn 	de 

alAño $ 2.180.000,00 $185824398 $197918600 $2.01 1.050,89 $193464744 $205732372 $205732372 
Grasa, 	PrOteina, 
Huniedad, Cenizas e 
Hierro en Harina de 
trigo  

Replica o duplicado 
de 	Pruebas 

4 
interlaboratorio 

Replicas 
QFCS 	775 

2 
equivalente 	para 	Ia 
determinaciôn 	de 

0 

duplicado $ 850.000,00 . $44297895 $77597600 $78846921 $61572408 $73286204 $ 2.9.31.448,16 

Grasa, 	Proteina, 
s . para Ia 

Humedad, Cenizas y 
misma
ronda 

Hierro en Henna de 
- trigo  

Pruebas 
I nterlaboratonio 
QDCS 	52 	a 
equivalente 	para Ia 

(1) Evento 
3 determinacion 	de . 

al Ato  $ 2.480.000,00 $184574565 $224507300 $228121867 $206348216 $227174108 $227174108 
Grasa, 	Prateina, 
Humedad, 	acidez 
titulable, en leche en 
polvo entera 
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Duplicado o Replica  
Pruebas 

4 
Interlaboratorlo 

Replicas 
QDCS 	52 

equivalente 	
para la 

determinacidn 	de 

0 

duplicado $ 575.000,00 $43604758 $51350500 $52177243 $47891001 $52695500 $ 2.107.820,00 

Grasa, 	Proteina, 
S para Ia 

 
Humedad, 	acidez 

misma 
 

ronda 
 titulable, en leche en 

polvo entera  
Pruebas 
interlaboratorio 
DAPS 	Bi 	o 
equivalente 	para 	Ia 
determinaciOn 	de 

(1) Evento 
al Año $ 2.550.000,00 $211469715 $231144800 $234866231 $223167974 $239083987 $239083987 

Grado 
Alcoholimétrico 	y 
Metanol en Whisky  

Replica o duplicado 
de 	Pruebas 4 
interlaboratorlo Replicas 
DAPS 	Bi 	o a 

6 equivalente 	para 	Ia duplicado $ 575.000,00 $48210876 $51527600 $52357194 $50284035 $53892018 $ 2155.680,72 
determinaciOn 	de s para Ia 
Grado misma 
Alcoholimetrico 	y ronda 

en Whisky 

H
Metanol 

VALOR TOTAL GRUPO $ 13.914.853,55 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 7 se solicito cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de ExpertQuim S.A.S, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; adicionalmente 
para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta primero el cálculo 
del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el correspondiente 
ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con el correspondiente ajuste del IPC (1,61 
%) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los históricos (2019 
y 2020) y el valor de Ia cotización para asi obtener media aritmética entre los tres valores, obteniendo 
los siguientes resultados: 

Grupo 7* 
Red de Laboratorios y Calidad  

- 
Valor unitarlo 

 valor Unitario Valor Unitario 

Descripciôn 	SegUn histôrico 2019 Valor Unitarlo PromediO Valor Unitarlo Promedlo 
No ,. 

..aracterasticas Tecnicas + IPC (3,80%) 
Histórico 2020 Históricos Cotización entre Valor Total 

15 +IPC(1,61%) 
+ PC (1,61%) ExpertQuim 1 HistOricos y 

 cotización  
PROGRAMA QMAS 756 & 757 
o 	 equivalente: 
lncluye 	en 	el 	envio: 
* muestra de matriz de polvo de 
came 	- 	Paquete 	cuantitativo 
para 	el 	conteo 	de 	MesôfiIos 
aerobios 	totales, 	enumeracidn Un 
de 	coliformes 	totales, (1) evento $ 3.164.135,40 $490776300 $403594920 $532000000 $457797460 $467797460 
Enterobactereas, 	Escherichia en el ana 
coil, 	Bacillus 	cereus, 
Staphylococcus 	coagulasa 
positiva, 	levaduras, 	mohos, 
levaduras y mohos, deteccidn de 
Staphylococcus 	coagulasa 
positiva  

S 

I 
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- 

* muestra de mathz de polvo de 
came - Paquete cualitativo para. 
Ia detección de Eschedchia coli 
0157, Listeria especies; Listeria 
monocytogenes, Salmonella 
especies. 	ldentificaciôn 	de 
Listeria especies  
DUPLICADO DE. PROGRAMA 
QMAS 756 & 757 o equivalente: 
lncluye 	en 	el 	envlo: 
* muestra de matriz de polvo de 
caine 	- 	Paquete 	cuantitativo 
para 	el 	conteo 	de 	MesOfilos 
aerobios 	totales, 	enumeraciôn 
de 	colifom,es 	totales, 
Enterobactereas, 	Eschechia 12 
coil, 	Bacillus 	cereus, replicas o 

2 
Staphylococcus 	coagulasa duplicados 

$ 462.75480 $99577800 $72926640 $107500000 $90213320 $1082559840 positiva, 	levaduras, 	mohos, para Ia 
levaduras y mohos, detecciôn de misma 
Staphylococcus 	coagulasa ronda 
positiva 

muestra de matiiz de polvo de 
caine - Paquete cualitativo para 
Ia detecciôn de Escherichia coli 
0157, Listeria especies; Listeria 
monocytogenes, 	Salmonella 
especies. 	ldentificaciOn 	de 

- Listeria especies  

VLOR TOTAL GRUPO $15 503 573,00 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 8 se solicitô cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna'y positiva 
de ExpertQuim S.A.S, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; adicionalmente 
para Ia estimacián del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta primero el cálculo 
del promedlo de los valores históricos para aquellos items que se han adquirido en las dos ültimas 
vigencias, por tanto, los valores históricos corresponden a las vigencias 2019 con el correspondiente 
ajuste del IPC (3,80%.y 1,61%), el contrato vigencia.2020 con el correspondiente ajuste del IPC (1,61 
%) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los históricos (2019 
y 2020) y el valor de Ia cotización para asi obtener media aritmética entre los tres valores, obteniendo 
los siguientes resultados: 

• 	.. 	
. : . QUP0 . 8* 	 . 

Laboratorlo FisicoquImico de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologias 
Valor Unitarlo 

Valor 
Valor Unitario 

Descripcion 	Segun ' 
Valor Total HistOrico 2019 

Valor Unitarlo 
Valor Unitario 

Promedio 
Promedio 

No 
Caracteristicas Técnicas 

Cotizaciôn 1 SIN VA + PC 
Histórico 2020 Histórico 2020 

Unitarlo 
entre 

ExpertQuim (3,80%)+ IPC + IPC (1,61%) 
Histôrtcos 

Histôricos y 
1,61%  cotizaciôn 

Muestra Determinaciôn de 
principio 	activo 	en 
producto famiacéutico per 1 unidad $ 2.650.000,00 $ 2.921.024,33 Nose adquiO Nose adquio $ 2.921,024,33 $ 2.785.512,17 
HPLC, segUn USP <621> 

- 0 equivalentes  
Muestra DetemiinaciOn de 
agua POI el método de 

2 
pérdida 	P01 	secado 	en 
producto 	farmacéutico, 

1 unidad $ 2.450.000,00 Nose adquiO Nose adquiO Nose adquirio Nose adquiriO $ 2.450.000,00 

segUn 	USP 	<731> 	o 
- equivalentes I 
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GRUPO8* 

Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras tecnologIas 

- Valor tinitario 
Valor 

Valor Unitario 

No 
Descripción 	Segun ' 

Valor Total Histórico 2019 
Valor Unitarlo 

Valor Unitario 
Promedio 

Promedio 

Caracteristicas Técnicas Cotización I SIN IVA + IPC 
Histórico 2020 

HistOrico 2020 
Unitarlo 

entre 

0 
ExpertQuim (3,80%) + IPC + IPC (1,61%) 

HistOricos 
Histôricos y 

161%  cotización 
Muestra Determinaciôn de 
Ia densidad de producto 

liquido 	
o 	semiliquido 

(crema, suspension, otro), 
1 unidad $ 2.450.000,00 Nose adquio Nose adquio Nose adquio No se adquio $ 2.450.000,00 

MOtodo I (PicnOmetro) 0 

equivalentes  

Muestra 	 para 
determinaciOn 	de 

4 Uniformidad de unidades 1 unidad $ 2.450.000,00 Nose adquiriO Nose adquiriO Nose adquiO Nose adquiriO $ 2.450.000,00 
de 	dosificaciOn, 	segUn 
USP <905> 0 equivalentes  

PROGRAMA 
PHARMASSURE, incluye 

5 en eI envio: Muestra para 1 unidad $ 2.550.000,00 $ 2.215.042,44 $ 2.467.102,00 $ 2.506.822,34 $ 2.360.932,39 $ 2.455.466,20 
Ia DeterminaciOn de pH en 
producto farrnacOutico 

PROGRAMA 
COSMETICS, incluye en 

6 
eI envio: Muestra para Ia 
DeterminaciOn de Plomo 

1 unidad $ 2.365,000 $ 2.214.894,78 $ 2.152.066,00 $ 2.186.714,26 $ 2.200.804,52 $ 2.282.902,25 

en producto fam,acOutico, 
CS044 

VALOR TOTAL GRUPO $ 14.873.880,62 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 9 se solicitó cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de ExpertQuim S.A.S y R-Biopharm, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; 
adicionalmente para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta 
primero el cálculo del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el 
correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), Valor histórico de los contratos vigencia 2020 con el 
correspondiente ajuste del IPC (1,61 %) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de 
promedio unitario de los histôricos (2019 y 2020) yel valor de Ia cotización para asi obtener media 
aritmética entre los tres valores, obteniendo los siguientes resultados: 

Grupo 9* 

Microbiologia de Atimentos y Bebidas  

Descripcion 
SegOn Valor unitario Valor Unitario Valor unitario 

Valor Unitarlo 
HistOrico 2019 

Valor Unitario 
Valor 

Valor Unitario 
 

Promedlo 
No 

Caracteristicas 
cotizaciOn CotizaciOn R. promedio 

+ IPC (3,80%) 
HlstOrico 2020 Promedlo 

Unitario 
entre 

Técnicas ° ExpertQuim Biopharm cotizaciones 
+ 	(1,61%) 

+ PC (1,61%) 
históricos 

Histôricos y 
Cotizacion 

Programa QMAS 
7450 equivalente: 

muestra 	de Un (1) 

pescado/masco 
para Ia detecciOn 

evento 
en el $ 2.280.000,00 $ 1.966.165,00 $ 2.123.082,50 $ 1.876,205,73 $ 2.106.791,90 $ 1.991.498,81 $ 2.057.290,66 

de 	Vibrio año 
especies, 	Vibrio 
parahaemolyticus 

VALOR TOTAL GRUPO $ 2.057.290,66 

*Productos exentos de IVA 

. 
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Para el, grupo 10 se solicitó cotización a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna .y positiva 
de R-Biopharm, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; adicionalmente para 
Ia estirnación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuentà primero el câlculo del 
prômedio de los valores históricOs correspondiente a las vigencias 2019 con el correspondiente ajuste 
del IPC (3,80% y 1,61%), valor histórico de los contratos vigencia 2020 con el correspondiente ajuste 
del IPC (1,61 %) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de promedlo unitario de los 
histôricos (2019 y 2020). y el valor de Ia cotizacián para asi obtener media aritmética entre los ties 
valores,obteniendo los siguientes resultados: 

GRUPOIO* 

Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas 

Valor Unitario 
Valor 

Valor Unitario 

Descripción 	Segun 
Valor Total Histórico 2019 

Valor Unitario 
Valor Unitarlo 

Promedio 
Promedo 

No. 
Caracteristicas Técnicas 

Cotización I SIN VA + IPC 
HistOrico 2020 

Histórico 2020 
Unitario 

entre 

(5 
R.Biopharm (3,80%) + IPC + IPC (1,61%) 

Histórico 
Históricos y 

o (1,61%) cotización 

DeterminaeiOn 	de 	residuos 	de 
Un (1) 

antibiticos 	sulfonamidas 	en 
evento $2481130.0  tejido 	animal, 	codigo 	M1303 
enel 0 

 
$241890557 $269963363 $274309773 $258100165 $ 2.531.065,83 

Code A (screening) o equivalente 
TEST VERITAS 

año 
 

Determinación 	de 	cloranfenicol 
Un(1) 

en muestras de origen animal, 
evento $2.274.330,0 2 pescado y camardn 	método 
enel 0 $283357712 $259705141 $263886394 $2,736,220.53 $ 2.505.275,26 

cualitativo codigo 	SF1304 Code 
B TEST VERITAS o equivalente 

ano 

- Determinacion 	de 	residuos 	de 
metabolitos 	de 	nitrofuranos: 	3- 
aniino-2-oxazolidinona 	(aoz), 	3- 

Un (1) 
amino-5-morfolinometil-2- 

evento $2274330.0 3 oxazolidinona 	(amoz)en 	tejido 
en el 0 

$235046005 $2.454.793,45 $249431562 $242238784 $ 2.348.358,92 
animal, 	pescado 	y 	camaron - 
método 	cualitativo 	codigo 

ano 
 

SF1305 Code B TEST VERITAS 
o_eguivalente  
Dèterminaciôn de aflatoxinas Bi, Un (1) 

• B2, Gi Y G2 en 	maiz,bajo nivel evento 
$2760780.0 4 de concentración entre 1 pg/kg a en el 
0 

$191861885 $1 .547.169,13 $1 .572.078,55 $1 .745.348,70 $ 2.253.064,35 
30 pg/kg cOdigo 2010207 DRRR año 
o_equivalente  
DeterminaciOn 	de 	Nitrites 	en Un (1)' 
productos cOrnicos (interválo de evento $2079280.0 

$2.549 185,69 $295000000 $299749500 $277334034 $ 2.426.310,17 mediciOn 41 mg/kg codigo DRRR en el 0 
- 20102040 eguivalente año 	I 

DeterniinaciOn de Deoxinivalenol Un (1) 

6 
en 	harina 	de 	trigo, 	cOdigo 
WH1602 	Code 	A 	cuantitativo 

evento 
en el 

$248113010 
0 

Nose adquiriO $2.348.426,53 $238623620 $2386,236.20 $2,433,683.10 

(confirmatorio) 0 eguivalente año  
Migracion 	global 	en 	materiales Un (1) 
plasticos per Ilenado del material. evento 

$2730000 $2491 .867,59 $1 .954.809,71 $1 .986.282.15 $223907487 2.484.537,43 COdigo: 	DRRR 	2010570 	o en el 
- eguivalente año  

VALOR TOTAL GRUPO $ 16.982.295,06 

"i-'roaucios exentos ae iv 

Para el grupo 11 se solicitó cotizaciOn a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de R-Biopharm, las demés manifestaron no contar con los elementos solicitados; adicionalmente para 
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a estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta primero el cálculo del 
promedio de los valores históricos correspondiente a Ia, valor histOrico de los contratos vigencia 2020 
con el correspondiente ajuste del IPC (1,61 %) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado 
de promedio unitarlo de los históricos (201 9 y 2020) y el valor de Ia cotizaciOn para asi obtener media 
aritmética entre los tres valores, obteniendo los siguientes resultados: 

GRUPO 11* 
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas 

Descripción 	 segun 
Valor Total 

Valor Unitarlo 
Valor Unitarlo Valor Promedio 

Valor Unitario 
Promedlo entre No. 

Caracteristicas Técnicas Cotizaciôn 1 
Histórico 2020 

Histórico 2020 Unitario 
Histórico y 

o 
R.Biopharm + IPC (1,61%) Histôrico 

cotización 

Determinaciôn de Natamicina en 
Un (1) evento 

queso pocesado, cOdigo DRRR 
en el ao 

$332285300 Nose adquirio Nose adquirio No se adquirio $332285300 
2010258 o equivalerite 

Determinación de Bela-Iactàmicos 
en müsculo bovino cOdigo TEST 

Un (1)evento 2 VERITAS 	M1208 	Code 	B 
enelano 

$227433000 $215000000 $218461500 $218461500 $222947250 
Cualitativo 	(screening) 	o 
equivalente 

Determinaciôn de grasa, humedad, 
Un (1) evento 3 proteina 	en 	queso 	semiduro, 

en el aSo $242520000 $228000000 $231670800 $2.31 6,708,00 $237095400 
codigo DRRR 2010047 

VALOR TOTAL GRUPO' $ 7.923.279,50 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 12 se solicitó cotizaciôn a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de R-Biopharm y AS Analytical, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; 
adicionalmente para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta 
primero el cálculo del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el 
correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con el correspondiente ajuste 
del IPC (1,61%) y finalmente se calculó el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los 
histOricos (2019 y 2020) y el promedio entre el valor unitario de Ia cotizaciones para asI obtener media 
aritmética entre los tres valores, obteniendo los siguientes resultados: 

Grupo 12* 
Fisicoquimico de alimentos y Bebidas  

Descripcion 
Valor unitario Valor Unitario Valor unitario 

Valor Unitario 
Valor Unitario 

'Valor 
Valor Unitarlo 

Promedio 
No 

SegUn 
Caracteristicas 

cotización AS Cotizaciôn AS promedio 
Histórico 2019 
+ PC (3,80%) 

Histórico 2020 Promedlo 
Unitario 

entre 

Técnicas 
R-Biopharm Analytical cotizaciones + PC (1,61%) 

+ PC (1, 61%) 
histôricos 

Históricos ' 
Cotizaciones 

- Determinaciôn de  
cafeina 	en 

Un (1) bebidas 
energizantes, 

evento 
en el 

$252296000 $204000000 $2,281 480,00 $181840436 $167578722 $174709579 $ 2.014287,89 
codigo 	FCFA13- 
DRN12 	0 

ano 

- eguivalente  

. 

is 
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Grupoi2 	. 	 . 	.. 	 ,,. 	... 

FIsicoquimicodealhentosvBebidas 	'. 	 . 	. 	. 	. 

Descripción 
Valor unitario Valor Unitario Valor unitario 

Valor Unitario 
Valor Unitario 

'Valor 
Promedio 

No 
Caracteristicas 

cotizaciOn AS Cotización AS promedio HistOrico 2020 Po 
entre 

Técnicas 
R-Biopharm Analytical cotizaciones 

+ IPC (1,61%) 
+ IPC (1,61%) 

históricos 
Cotizaciones 

Deterniinación 
del contenido de 

U 	1 
mercurio total en 

evento 
. 2 came de atOn en 

ene $ 1.912.665,00 $ 2.060.000,00 $198633250 $181414965 Nose adquio $ 1.814.149,65 $ 1.900.241,07 
conserva, cOdigo 
FCCM15-SEA7 o 

ano 

equivalente 

DeterminaciOn de 
aflatoxina Ml en 

evento 
3 leche, 	codigo 

enel $ 2.119.230,00 $ 1,960.000,00 $203961500 $1 .433.775,22 $176132857 $ 1.597.551,90 $ 1.818.583,45 
M11600 Code A, 
o equivalente 

ano 

DeterminaciOn de 
nitrôgeno total en Un (1) 

I05. 
evento 

$ 2.301.500,00 $ 2.050.000,00 $217575000 $120078938 $155616375 $ 1.378.476,57 $ 1.777.113,28 camicos. coigo 
FCNC15-MRP12 año 
o equivalente 

Cuantificación de 
Un (1) 

aclamida 	en 
evento 

5 alimentos, codigo $ 3.047.010,00 $ 2.060.000,00 $255350500 $1 .255.634,40 $1 .562.852,61 $ 1.409.243,50 $ 1.981.374,25 
DRRR 20103390 
equivalente 

ano 

Determinaciôn de 
plaguicidas 	en 

Un 1 
productos 	de 	Ia 

evento 
6 agricultura, 

ene $ 2.296.430,00 $ 2.050.000,00 $217321500 $1 .442.423,86 $1 .656.743,12 $ 1.549.583,49 $ 1.861.399,26 
cadigo 	FCPM2- 
CCP14 

ao 

equivalente 

VAL'OR TOTAL GRUPO $11 35299920 

*Productos exentos de IVA 

Para el grupo 13 se solicitó cotizaciOn a cuatro (4) proveedores y se obtuvo respuesta oportuna y positiva 
de R-Biopharm y AS Analytical, las demás manifestaron no contar con los elementos solicitados; 
adicionalmente para Ia estimación del valor del presupuesto oficial para este grupo se tuvo en cuenta 
primero el cálculo del promedio de los valores históricos correspondiente a las vigencias 2019 con el 
correspondiente ajuste del IPC (3,80% y 1,61%), el contrato vigencia 2020 con el correspondiente ajuste 
del IPC (1,61%) y finalmente se calculô el promedio entre el valor arrojado de promedio unitario de los 
históricos (2019 y 2020) y el valor de Ia cotización para asi obtener media aritmética entre los tres 
valores, obteniendo los siguientes resultados: 
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Grupo 13 
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas 

Descripcion 10 Valor unitario Valor Unitario Valor unitario 
Valor Unitario 

Valo 	Unitario r 
Valor Valor lJnitario 

No 
Segün . 

. cotización AS Cotización AS promedio 
Histórico 2019 

Histôrico 2020 
Promedio Promedio entre 

Caracteristicas 
R-Biopharm Analytical cotizaciones 

+ IPC (3,80%) 
+ IPC (1,61%) Unitario Históricos ' 

Técnicas + IPC (1,61%) históricos Cotizaciones 

Deterniinaciôn de 
Un (1) histamina en atUn, 
evento codigo T1300BAI 
enel $276548000 $217000000 $246774000 $166609342 $182520894 $ 1.74565118 $ 2.106.69559 

(A) 	TEST 
VERITAS ann  

VALOR TOTAL GRUPO $ 2.106.695,59 
0 Productos exentos de IVA 

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD: 

En lo que respecta a Ia determinación de Ia oferta más favorable para Ia entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2. 
del Decreto 1082 de 2015 señala: 

"ArtIculo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento más favorable, La Entidad Estatal debe determinar Ia oferta más 
favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de selección del contratista." 

Los numerales 2 y 3 del artIculo 5 de Ia Ley 1150 de 2007 señalan: 

Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta más favorable será aquella que, teniendo en 
cuenta los factores técnicos y económicos de escogencia y Ia ponderacián precisa y detallada de los 
mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser Ta más ventajosa para 
Ia entidad, sin que Ia favorabilidad Ia constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos 
documentos. En los contratos de obra pUblica, el menor plazo ofrecido no será objeto de evaluaciOn. La 
entidad efectuará las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y Ia 
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de Ia entidad o de los 
organismos consultores o asesores designados para ello. 

Sin perjuicio de 10 previsto en el numeral 1 del presente artIculo, en los pliegos de condiciones para 
(as contrataciones cuyo objeto sea Ia adquisición o suministro de bienes y servicios de caracteristicas 
técnicas uniformes y comün utilización, las entidades estatales incluirán como Unico factor de evaluaciôn 
el menor precio ofrecido." 
Conforme las normas transcritas y por tratarse de un proceso de caracteristicas técnicas uniformes par 
subasta inversa, (a oferta más favorable para Ia entidad, será aquella en Ia que se acredite el 
cumplimiento de los requisitos habilitantes, requisitos técnicos mInimos y sea el menor precio ofrecido, 
para el Suministro de ensayos de aptitud y comparaciones/pruebas interlaboratorio para Ia Oficina de 
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - 
Invima. 
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5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES: 

De conformidad con el articulo 50  de Ia Ley 1150 de 2007, "Es objetiva la seiección en Ia cual Ia 
escogencia se haga al ofrecimien,to más favorable a Ia ant/dad y a los fines que el/a busca, sin tener en 
consideracion factores de afecto o de interes y en general cualquier clase de motivacion subjetiva ( ) 

Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica: 

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURDICA: 

Requisito DescripciOn 
Se req.uiere 
(Marcar 

Nose 
requiere 

(Marcar con 
X) 

La 	cual 	deberá 	ser suscrita 	por el 	apoderado 	del 
propçnente de Ia estructura plural, por el representante 
legal de Ia persona juridica, por el representante de Ia 
figura asociativa o directamente por Ia persona natural. 

La carta de presentacion no implica el otorgamiento de 
un poder especial, razón por Ia cual, no es necesario 
que Ia misma surta el proceso de autenticaciôn ante 
cualquier notaria. 

En el formato de carta de presentaciôn de Ia propuesta 
es indispensable incluir el 	nümero de 	Fax, 	correo 
electrónico y demás datos relacionados en el citado 
modelo., 	a 	fin 	de 	que 	Ia 	Entidad 	surta 	los 
requerimientos a través de dichos medios, cuardO asi 
seanecesario. 

En el evento en que el proponente considere que algn 
PRESENTACION 

DE LA PROPUESTA documento, de su oferta goza de reserva legal, debera 
manifestarlo expresamente en Ia carta de presentaciôn x 
de Ia propuesta y soportarlo conforme a las normas 
qu.e le brindan tal carácter. 

Con Ia carta de presentación de Ia propuesta sé 
entiende presentada l.a declaración juramentada por 
parte del proponente de no encontrarse incurso en 
alguna 	dë 	las 	inhabilidades 	o 	incompatibilidades 
previstas en Ia Ley, ni en conflicto de intereses que 
pueda afectar el normal desarroilo del contrato, asi 
como el origen licito de los recursos destinados al 
proyecto o a Ia ejecución del contrato. 

La c,arta de presentacion deberä present,arse con firma 
autog:rafa o firma digital de conformidad con lo previsto 
en la ley. 
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Cuando el oferente actüe a través de apoderado deberä 
acreditar mediante docu mento legalmente expedido, 
con anterioridad a Ia presentaciôn de Ia oferta, que su 
apoderado está expresamente facultado para presentar 
Ia oferta, el poder deberá estar otorgado de conformidad 
con lo establecido en el articulo 74 del Codigo General 
del Proceso, y en atenciOn a lo establecido en el articulo 
5 del Decreto Ley 019 de 2012. 

En caso de que la propuesta se presente por una 
persona natural, ésta deberá acreditar su matricula 
mercantil, si se trata de una persona juridica acreditará 
su existencia y representaciôn o, en caso que sean 
consorcios 	o 	unioneS 	temporales, 	a 	través 	del 
certificado 	de 	exiStencia y 	representaciôn 	legal 	de 
todos SUS miembros expedido por Ia correspondiente 
Cémara de Comercio, en éste se verificará: 

• 	Fecha 	de 	expedicion 	del 	certificado 	de 
existencia y representacion legal no mayor a 
los treinta (30) dias calendario, anteriores a Ia 
fecha 	de 	cierre 	del 	presente 	proceso 	o 
anteriores a Ia fecha de subsanaciOn prevista 
en el cronograma del proceso cuando sea el 
caso. 

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

CERTIFICADO DE 
EXISTENCIA y presente proceso. 

REPRESENTACION • 	La duraciOn de Ia sociedad, contada a partir de 
LEGAL 

a 	fecha 	de 	cierre 	del 	plazo del 	presente 
proceso, 	no 	podrá 	ser 	inferior 	al 	plazo 
establecido para Ia ejecución del contrato, y un 
(1)año mäs. 

• 	El nombramiento del revisor fiscal en caso que 
sea necesario 

• 	Restricciones para contraer obligaciones 
por 	parte 	del 	representante 	legal: 	de 
conformidad con el certificado de existencia y 
representación 	legal, 	en 	caso 	de 	que 	las 
facultades 	del 	representante 	legal 	estén 
limitadas por razón de Ia naturateza o cuantia 
del 	negocio juridico, 	el 	proponente 	deberä 
presentar 	el 	acta 	respectiva 	con 	Ia 
autorizaciôn, o certificación de Ia entidad sobre 
Ia 	vigencia 	del 	Acta 	de 	Autorizaciôn, 	en 
cualquier caso, con fecha dentro de los treinta 

S 
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(30) dias anteriores a Ia fecha de cierre del 
presente proceso de selecciOn o anteriores a 
Ia 	fecha 	de 	subsanaciOn 	prevista 	en 	el 
cronograma del proceso 1 segün el caso en Ia 
cual se autoriza al representante legal para 
firrtar 	Ia 	propuesta 	y 	celebrar 	. el 
correspondierite contrato en caso de que le 
sea adjudicado, y para constituir el consorcio o 
Ia uniOn temporal, si a ello hubiere lugar. 

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

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

Los asociados deberán señalar las reglas básicas que 
regularan 	las 	relaciones 	entre 	ellos, 	con 	el 
cumplimiento de los requisitos establecidos por Ia Ley 
al reSpecto y deberán estar conformados antes de Ia 
fecha 	de 	cierre 	de 	la 	convocatoria, 	mediante 
documento suscrito con Ia firma autorizada de cada 
una de Jas partes, que avale el acuerdo, segün el 
modelo suministrado en este pliego de condiciones, en 
el cual se establezca el porcentaje de participaciOn de 
cada uno de los integrantes y se indique Ia persona que 
para todos los efectos los representarã. 

Los proponentes indicarán Si SU participaciOn es a titulo 
de consorcio o uniOn temporal, y en el Oltimo caso 
señalarán 	los 	términos 	y 	Ia 	extensiOn 	de 	su 
participaciOn en Ia presentaciOn de Ia propuesta y en Ia 
ejecuciondel contrato, esto es, indicando cuáles de las 
obligaciones contractuales 	habrã 	de ejecutar cada 
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integrante, e indicando el porcentaje de participaciôn 
en el mismo con mãximo dos cifras porcentu ales. 

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

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

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

En 	caso 	de 	que 	se conformen 	sociedades 	bajo 
cualquiera de las modalidades previstas en Ia ley, con 
el Unico objeto de presentar una propuesta o celebrar 
un contrato estatal, Ia responsabilidad y sus efectos se 
regirán por las disposiciones previstas en esta ley para 
los Consorcios. 

Los miembros del consorcio o de Ia uniOn temporal y 
demás 	formas asociativas 	legalmente constituidas, 
deberàn 	designar Ia 	persona que, 	para todos 	los 
efectos, representará at consorcio o union temporal y 
señalarán las reglas bàsicas que regulen las relaciones 
entre ellos y su responsabilidad, de conformidad con Ia 
señalado en el parágrafo 1 0  del articulo 70  de Ia Ley 80 
de 1993. 

Las personas naturales y/o juridicas integrantes de un 
consorcio 	o 	uniOn 	temporal, 	deben 	acreditar 
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individualmente Ia informaciôn Tributaria, identificación 
y 	Regimen 	de 	Impuesto 	a 	las 	Ventas 	al 	que 
pertenécen, asi como el Certificado de Existencia y 
RepresentaciOn Legal. 

En atención 	a lo dispuesto en el 	articulo 	11 	del 
Dec,reto 3050 de 1997, los integrantes del consorcib o 
union temporaly demás formas asocIativas legalmente 
constituidas, deberán escoger para efectos de pago, 
en relaciôn con lafacturación, una de las siguientes 
opciones, 	Ia 	misma 	que 	deberá 	manifestarse 
expresamente 	y 	por 	escrito 	al 	momento 	de 	la 
adjudi.caciOn del contrato: 

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

Si Ia tacturaciOn es en forma separada,. cada 
uno de los integrantes del consorcio a union 
temporal, deberá informar Ia participaciOn en el 
valor del contrato. 

C) 	Si Ia facturaciOn la va a realizar el consorcio 0 

la 	uniOn 	temporal 	a 	nombre 	propio 	y 	en 
representaciOn de sus miembros (es decir bajo 
su propio NIT), caso en el cual se debe señalar 
el 	porcentaje 	a 	valor 	del 	contrato 	que 
corresponda a cada uno de losintegrantes, el 
nombre de Ia razOn social y el niimero de 
ideñtificaciOn tributaria, NIT, de cada uno de 
ellos. 	Adicionalmente, 	en 	caso 	de 	ser 	el 
adjudicatario del contrato, deberá adelantar los 
trámites de expedición del RUT delconsorcio 
o Ia uniOn temporal ante Ia DIAN; documento 
necesario para los trámites de Ia legalizaciOn 
del contrato. 

Las 	personas 	naturales 	y 	juridicas, 	nacionales 	a 

INSCRIPCION EN extranjeras con domictlio en Colombia interesadas en 
ELREGISTRO participar en Procesos de ContrataciOn convocados por 

UNICO DE las Entidades Estatales déberán estar inscritas en el X 
PROPONENTES Registro 	ünico 	de 	Proponentes 	- 	RUP, 	salvo 	las 

(RUP) respectivas excepciones legales. 
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Para acreditar tal inscripciOn deberán aportar con su 
propuesta, 	cualquiera 	sea 	Ia 	modalidad 	de 
participaciOn, 	copia 	del 	RUP 	expedido 	con 	una 
antelaciOn no mayor a los treinta (30) dias calendario 
anteriores 	a 	Ia 	fecha 	de 	cierre 	prevista 	en 	el 
cronograma del proceso. 
Para los proponentes que durante el 	proceso de 
evaluaciOn 	sean 	requeridos 	por cualquier aspecto 
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que el 
RUP que sea aportado deberá estar vigente y en firme 
a más tardar a Ia fecha establecida por Ia Entidad para 
subsanar. 

En caso que Ia inscripciOn en el RUP no se encuentre 
vigente y en firme al momento de Ia fecha limite para 
subsanar descrfta en el cronograma de actividades del 
proceso, Ia propuesta serã RECHAZADA. 

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

Los proponentes deberán, si es del caso, presentar el 
documento que acredite la conformaciOn del consorcio 
o uniOn temporal, con el lieno de los requisitos exigidos 
por el parágrafo 10  del articulo 70  de Ia Ley 80 de 1993. 

El documento de constituciOn, 	deberá contener Ia 
sguiente informaciOn: 

DOCUMENTO DE 
CONFORMACION - 	Los proponentes indicarán SI SU participacion 
DE CONSORCIO o es a titulo de consorcio o de uniOn temporal 

UNION TEMPORAL, - 	Señalar 	los 	términos 	y 	porcentajes 	de 
ENCASO DE QUE participaciOn de cada uno. 
ASI SE REQUIERA - 	Designar Ia persona que para todos los efectos 

representara 	Ia 	figura 	asociativa 	y 	se 
señalarãn las reglas bãsicas que regularan las 
actuaciones entre los mismos. En todo caso, 
se indicará como representante y no como 
representante legal, de acuerdo a las normas 
del 	COdiqo 	de 	Comercio 	y 	al 	modelo 
suministrado en el presente documento. 

. 

38 de 73 



. 

10 

- 	Senalar las reglas básicas que regulen 	las 
relaciones entre los miembros del consocio Ia 
union temporal y sus respectiva 
responsabilid ades 

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

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

El proponente 	persona juriduca deberá presentar 
una certificaciôn, expedida por el Revisor Fiscal, de 
acuerdo con 	los requerimientos de Ley, 	si 	no se 
encuentra oblig ado a tener Revisor Fiscal de acuerdo 
con Ia Ley, éste certificado podrà ser suscrito por el 
Representante Legal, bajo Ia gravedad del juramento, 
Ia certificaciOn sera sobre el pago de los aportes de sus 
empleados a los sistemas de salud, riesgoslaborales, 
pensiones y aportes a las Cajas de Compensaciôn 
Familiar, lnstituto Colombiano de Bienestar Familiar y 
Servicio Nacional de Aprendizaje cuando aplique. 

Dicho documento debe certificar que, a Ia fecha de 
cierre del proceso de selecciOn, ha realizàdo el pago 
de los aportes correspondientes a Ia nOmina de los 

ACREDITACION DE Ultimos seis (6) meses, contados a partir de Ia citada 

LOS APORTES AL fecha, en loscuales se haya causado la obligaci.On de 

SISTEMA DE efectuar dichos pagos. En el evento en que Ia sociedad x 
SEGURIDAD no tenga más de seis (6) meses de constituida, deberá 

SOCIAL INTEGRAL acreditar 	los 	pagos 	a 	partir 	de 	Ia 	fecha 	de 	su 
constituciOn. 

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

Esta 	misma 	prevision 	aplica 	para 	las 	personas 
jurIdicas 	extranjeras 	con 	domicilio 	o 	sucursàl 	en 
Colombia las cuales deberán .acreditar este requisito 
respecto del personal vinculado en Colombia. 
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El proponente - persona natural deberá presentar 
una certificación, bajo Ia gravedad de juramento que se 
entiende prestado con Ia presentaciôn de la misma, en 
Ia que conste el pago de los aportes de sus empleados 
a los sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y 
aportes 	a 	las 	Cajas 	de 	Compensacion 	Familiar, 
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar, 	Servicio 
Nacional 	de 	Aprendizaje. 	Dicho 	documento 	debe 
certificar que, a Ia fecha de cierre del presente proceso 
de selecciOn, 	ha realizado el pago de los aportes 
correspondientes a Ia nómina de los Oltimos seis (06) 
meses, contados a partir de Ia citada fecha, en los 
cuales se haya causado Ia obligacion de efectuar 
dichos pagos. 

En caso de presentar acuerdo de pago con 	las 
entidades recaudadoras respecto de alguna de las 
obligaciones 	mencionadas 	deberã 	manifestar 	que 
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el 
cumplimiento del mismo. En este evento el oferente 
deherã anexar copia del acuerdo de pago selección. 

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

Cuando 	se 	trate 	de 	Consorcios 	o 	Uniones 
Temporales, cada uno de sus integrantes, deberá 
aportar por separado Ia certificaciOn aqul exigida. 

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

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

NOTA 2: en todo caso, el Invima podra requerir las 
planillas de pago correspondientes a los ültimos seis 
meses. 

S 

. 
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Actualizado y expedido por Ia Direcciôn General de 
Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente el 

REGISTRO UNICO NIT del proponente. En caso de Consorcios o Uniones 
TRIBUTARIO Temporales, cada uno de los integrantes deberä aportar 

este documento 

De conformidad con lo establecidd en el Decreto 1082 
de 2015, el oferente podra otorgar a favor del Instituto 
Nacional 	de 	Vigilancia 	de 	Medicamentos 	y 
Alimentos 	- 	Invima, 	identificado 	con 	el 	NIT. 
830.000.167-2, como 	mecanismo de cobertura del 
riesgo derivado del incumplimiento del ofrecimiento, 
cualquiera de las garantias alli autorizadas, a saber: 1. 
Contrato 	de 	seguro 	contenido 	en 	una 	pOliza 	2. 
Patrimonio autOnomo. 3. Garantia Bancaria, por un 
valor equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del 
valor del presupuesto oficial, con una vigencia de 
TRES (3) meses contados a partir de Ia fecha y horade 
cierre de Ia selecciOn abreviada, hasta Ia aprobaciOn de 
a garantia que ampare los riesgos propios de Ia etapa 
contractual. El Invima podia solicitar al proponente Ia 
ampliaciOn de Ia vigencia de Ia garantia cuando se 
prorrogue el plazo establecido para la adjudicaciôn. 

GARANTIA PARA 
CUBRIR LOS Para este efecto, el Invima solicitará una pôliza de 

RIESGOS. seriedad, expedida por una compania de seguros 
DERIVADOS DEL debidamente 	autorizada 	por 	la 	superintendencia 
INCUMPLIMIENTO financira 	y 	que 	cumpla 	con 	todos 	los 	requisitos 
CONTRACTUAL 

leg ales y reglamentarios. 

Cuando Ia propuesta se presente por un proponente 
pliral baja Ia figura de consorcio o uniOn temporal, o 
contrato 	de 	asociaciOn 	futura, 	Ia 	garantia 	deberä 
otorgarse por todos los integrantes del proponente 
plural; esto es, a nombre de cada una de las personas 
naturales y/o juridicas qi.ie integran el oferente plural, 
con el nUmero de cédula a NIT respectivos y su 
porcentaje de participaciôn. 

Si el oferente es una persona juridica, 	Ia garantia 
deberà tomarse con el nombre o razOn social que 
figura en el Certificado de Existencia y RepresentaciOn 
Legal expedido por Ia Cémara de Comercio, y no sOlo 
con su sigla, a no ser que en el referido documento se 
exprese que Ia sociedad podrá denominarse de esa 
manera; por tanto no podia expedirse Ia garantia a 
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nombre 	de 	quien 	se 	encuentre 	inscrito 	coma 
representante legal. 

Can dicha garantia se cubrirán los perjuicios derivados 
del incumplimiento de los ofrecimientos par los eventas 
descritos en el articulo 2.2.1.2,3.1.6 del decreto 1082 
de 2015: 

La no ampliación de la vigencia de Ia garantla de 
seriedad de la oferta cuando el plaza para Ia 
AdjudicaciOn 	a 	para 	suscribir 	el 	cantrata 	es 
prarragado, siempre que tal prorraga sea inferior a 
tres (3) meses. 

El retira de Ia oferta después de vencida el plaza 
fijado para Ia presentaciôn de las ofertas. 

La no suscripciOn del cantrata sin justa causa par 
parte del adjudicatario. 

La falta de otargamienta par parte del proponente 
seleccionado de Ia garantia de cumplimiento del 
contrato. 

La suficiencia de la garantla será verificada par el valor 
asegurada quedará a favor del 	Invima cuando el 
prapanente incumpla alguno de los casos citados. 

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

FOTOCOPIA DEL 
DOCUMENTO DE El 	representante 	legal 	de 	Ia 	persona juridica y 	las 
IDENTIDAD DEL persanas naturales extranjeras, deberán acreditar su 

REPRESENTANTE existencia mediante la presentación de copia de su 
LEGAL DE LA pasaparte, 	y 	si 	se 	encuentran 	residenciadas 	en x PERSONA Colombia, 	mediante Ia presentaciOn de capia de Ia 

JURIDICAO DEL 
PROPONENTE Cedula 	de 	Extranjeria 	expedida 	par 	la 	autoridad 

PERSONA colombiana competente. 

NATURAL 
En el evento de presentarse Consorcia, UniOn Temporal 
a pomesa de sociedad futura, se deberä aportar copia 
de Ia cedula del representante legal de cada uno de los 
integrantes 

LIBRETA MILITAR Para 	la 	persona 	natural 	(hambre) 	a 	para 	el 
0 CERTIFICADO representante legal de Ia persona juridica, en caso de 

DE LA DEFINICI9N que el mismo sea menor de 50 años. X 
DE LA SITUACION 

MI LITAR  

fl 
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En el evento de pres.entarse Consorcio, Union Temporal 
o promesa de sociedad futura, se deberã aportar copia 
de Ia librta militar del representante legal de cada uno 
de los integrantes 

Si el proponente es una sociedad anOnima interesada 
- en que, para los efectos del articulo 8 0 , numeral 	1 0 , 

literal h) de Ia Ley 80 de 1993, se le dé el tratamiento de 
abierta, deberã aportar una Certificaciôn del Revisor- 
Fiscal en Ia que conste que ésta tiene tal carâcter por 
cuanto 	reUne 	los 	requisitos 	que 	establece 	Ia 
normatividad. 

CERTIFICADO DEL 
Esta certifcaciOn se deberá acompañar con copia de Ia X 
Tarjeta Profesional que acredite Ia calidad de contador 
del Revisor Fiscal que la suscribe y copia del respectivo 
certificado-de vigencia de Ia tarjeta profesional expedido 
por 	- Ia 	Junta 	Central 	de 	Contadores. 	Igual 
documen,taciOn deberán acompañar todas las personas 
juridicas obligadas a tener revisor fiscal conforme con el 
ordenamiento juridico colombiano. 

Se utilizarà el previsto en el correspondiente de los 
documentos del proceso, debidamente diligenciado y 

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

Se utilizará el formulario previsto en el correspond ente 

COMPROMISO DE Anexo, 	debidamente diligenciado y 	suscrito 	por el 

TRANSPARENCIA proponente, su representante legal o apoderado o por X 

el representante de Ia forma asociativa. 

CERTIFICADO DE Expedido con una antelaciOn no mayor a 30 dias 

CUENTA contados a partir de Ia fecha del cierre del proceso de 

BANCARIA se 

serán 	verificados 	por 	el 	Invima, 	los 	documentos 
DOCUMENTOS relativos 	a 	los 	antecedentes 	disciplinarios, 	fiscales, 
vERIFIcABLEs judiciales 	y 	de 	medidas 	correctivas 	en 	las X 

POR LA ENTIDAD correspondientes bases de datos dispuestas para tal fin 
(paginas electrónicas)  
Cuando el oferente áctüe a través de apoderado deberã 
acreditar mediante documento legalmente expedido, 

- con anterioridad a la presentación de Ia oferta que su 
apoderado está expresamente facultado para presentar 

PODERES 
Ia oferta, el poder deberá estar otorgado de conformidad 
con 10 establecido en el articulo 74 del COdigo General 
del Proceso. 

S 
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Las 	personas juridicas 	extranjeras 	sin 	domicilio 	en 
Colombia, 	acreditarán 	en 	el 	pals 	un 	apoderado 
dorniciliado en Colombia debidamente facultado para: 
Presentar Ia propuesta, participar y comprometer a su 
representado en las diferentes instancias del proceso 
de selecciOn, suscribir los documentos y declaraciones 
qua 	se 	requieran 	asI 	como 	el 	Contrato, 	suscribir 
documentos 	necesarios 	para 	el 	inicio, 	ejecuciOn 	y 
liquidaciOn del contrato, suministrar Ia informaciôn que 
le sea solicitada, y demás actos necesarios de acuerdo 
con 	este 	pliego 	de 	condiciones, 	asi 	como 	para 
representarla judicial o extrajudicialmente. 

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

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

De acuerdo al formato establecido por el Departamento 

HOJA DE VIDA DE Administrativo 	de 	Ia 	FunciOn 	POblica. 	Debidamente 
LA FUNCION diligenciado y firmado. Aplica tanto para las personas x 

PUBLICA naturales comojuridicas. 

El proponente en cumplimiento de lo establecido en la 

CUMPLIMIENTO - Ley 2013 de 2019 - "Por medio del cual se busca 
LEY 2013 DE 2019 garantizar el cumplimiento de los principios de 

transparencia y publicidad mediante Ia pub!icaciOn 
de las declaraciones de bienes, renta y registro de 

. 

. 
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los conflictos de interés"— y de acuerdo a lo indicado 
on el articulo 30  de esta Ley, se deberá adjuntar en Ia 
propuesta, Ia presentación y registro de Ia declaración 
de bienes y rentas, del registro de conflicto de interés y 
Ia 	declaración 	del 	impuesto 	sobre 	la 	renta 	y 
complementarios, que deberä ser actualizada cada ano 
mientras subsista Ia calidad de sujetos obligados de 
acuerdo con el articulo 20  de Ia presente Ley. 

De acuerdo a Ia estipulado en el articulo 40  de Ia norma 
en menciôn, todo sujeto obligado contemplado en el 
articulo •2° 	de 	Ia 	presente 	ley, 	deberá 	registrar de 
manera obligatoria en 	el 	Sisterna de 	lnformaciôn 	y 
Gestiôn del Empleo PUblico (SIGEP), o herrarnientas 
que 10 sustituyan, la declaraciOn de bienes y rentas, el 
registro de conflictos de interés, y cargar una copia 
digital de Ia declaraciOn del impuesto sobrela renta y 
complementarios. Se anexa a la presente iñvitació.n el 
formato 	dispuesto 	para 	el 	cumplimiento 	de 	este 
requisito. 

Idioma: 	los 	documentos 	en 	un 	idioma 	distinto 	al 
castellano deben ser presentados en su lengua original 
.junto 	con 	Ia 	traducciôn 	oficial 	al 	castellano. 	El, 
proponente puede presentar con Ia oferta docurnentos 
con una traducción simple al castellano y entregar la 
traducción oficial al castellano dentro del plaza previsto 
para Ia subsanaciôn. La traducciôn oficial debe ser el 
mismo texto presentado. 

REQUISITOSPARA Apostilla: Si el proponente presenta un documento 

PROPONENTES pblico legalizado de acuerdo con la ConvenciOn de Ia 
EXTRANJEROS SIN Apostilla, 	Ia 	Entidad 	Estatal 	no 	debe 	s.olicitar 

DOMICILIO 0 legalilaciones, 	autenticaciones 	o 	ratificaciones 
SUCURSAL EN adicionales de ninguna autoridad nacional a extranjera, 

COLOMBIA puesto que el trãmite de Ia Apostilla es suficiente para 
ce.rtificar par sI mismo Ia autenticidad. De acuerdo con 
el 	Manual 	para 	el 	Funcionamiento 	Préctico 	de 	Ia 
Convenciôn 	de 	Ia 	Apostilla, 	el 	pals 	de 	origen 	del 
documento p.uede tener una autoridad que vedfica y 
certifica 	ciertos 	documentos 	p.Oblicos 	(autoridad 
intermedia). y otra autoridad centralizadora que es quien 
emite 	Ia Apostilla. 	En 	consecuencia, 	las 	Entidades 
Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por Ia 
autoridad centralizadora correspond iente. 
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Apoderado: 	Las 	personas juridicas extranjeras sin 
domicilio en Colombia deberän acreditar en el pals un 
apoderado 	domiciliado 	en 	Colombia, 	debidamente 
facultado 	para 	presentar 	Ia 	propuesta, 	participar 	y 
comprometer 	a 	su 	representado 	en 	las 	diferentes 
instancias del presente proceso de selecciôn, suscribir 
los documentos y declaraciones que se requieran asi 
como el contrato ofrecido, suministrar Ia informaciOn 
que le sea solicitada y demäs actos necesarios de 
acuerdo con el presente Pliego de Condiciones, asi 
como para representarla judicial o extrajudicialmente. 

Legalización 	de 	documentos 	otorgados 	en 	el 
Exterior. 

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

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

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

I. 	Apostilla y consularizaciOn de documentos 
püblicos: 

Las Entidades Esta tales so/a mente pueden exigir 
Ia legalizacion de acuerdo con Ia Con vención de Ia 
Apostil/a 	o Ia 	consu/arización 	de 	documentos 
pUblicos otorgados en el extranjero. Este tipo de 
Iega/izacion 	no 	es 	procedente 	para 	los 
documentos privados. 

Cuando en 	un 	Proceso de 	Contratación 	un 
proponente 	presenta 	un 	documento 	pUb//co 
legalizado de acuerdo con Ia ConvenciOn de Ia 
Apostila, 	Ia 	Entidad Estatal no 	debe 	solicitar 
legalizaciones, 	autenticaciones 	o 	ratificaciones 
adicionales 	de 	n/n guna 	autoridad 	nacional 	o 
extranjera, puesto que el trámite de Ia Apostil/a es 

S 

. 
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suficiente 	pare 	certificar 	por 	Si 	mismo 	Ia 
autenticidad. 

De acuerdo con el Manual parae! Funcionamiento 
Prá ct/co qe Ia ConvenciOn de laApostillalel pals 
de 	origen 	del 	documento 	puede 	tener una 
autoridad 	que 	verifica 	y. 	certifica 	ciertos 
documentos pOblicos (autoridad in termed/a) y otra 
autoridad centralizadora que es quien emite Ia 
Apostilla. 	En 	conseçuencia, 	las 	Entidades 
Esta tales deben ace ptar Ia Apostilla expedida por 
Ia: autoridad centralizadora correspondiente. 

Il. 	PresunciOn 	de 	autenticidad 	de 	los 
documentos: los documentos pciblicos y 
privados se presumen 	auténticos. 	Las 
Entidades Esta tales no deben 	so/ic/tar 
autenticaciones, 	reconocimiento, 
presentaciOn 	personal 	o 	trámites 
ad/don ales para documentos aportados a 
Procesos 	de 	ContrataciOn, 	excepto 
cuando Ia ley 10 exige expresamente. Los 
poderes especiales para actuar en los 
Procesos de ContrataciOn requieren nota 
de presentaciOn personal. 

Ill. 	Valor 	pro bator/o 	de 	las 	cop/as: 	los 
proponentes 	pueden 	aportar 	a 	los 
Procesos de Contra taciOn los documentos 
pUblicos o pr/va dos en cop/a simple. Las 
cop/as de los documentos tambiOn gozan 
presunciOn de autenticidad y su valor 
pro batorio 	es 	el 	mismo 	del 	original, 
excepto cuando por disposiciOn legal sea 
necesaria Ia presenta c/On del original o de 
una determinada cop/a. En los p1/egos de 
condiciones 	y 	en 	las 	invitaciones 	a 
part/c/par en Procesos de Contra tac/On, 
las Entidades Esta tales pueden solic/tar 
que durante Ia etapa de selecciOn los 
documentos sean aportados en cop/a 
simple y que para Ia adjudicaciOn o Ia 
expediciOn de Ia aceptaciOn de Ia oferta, el 
proponente aporte el documento con Ia 
exigencia legal correspondiente. 

IV. 	Documentos en poder de las Entidades 
Estate/es: 	las 	Entidades 	Estatales 	no 
deben 	solic/tar 	a 	los 	proponentes 
documentos que están en su poder. Si un 
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documento 	acredita 	una 	circunstancia 
aplicable 	a 	var/os 	o 	a 	todos 	los 
proponentes 	en 	un 	Proceso 	de 
Contratación, 	basta 	con 	que 	un 
proponente Jo aporte para que Ia Entidad 
Estatal verifique el requisito respecto de 
todos 	los 	proponentes 	a 	quienes 
corresponda tal documento. 

V. 	Documentos en 	idioma 	extranjero: 	los 
documentos 	en 	un 	idioma 	distinto 	al 
castellano, deben ser presenfados en so 
lengua original junto con Ia traducción al 
castellano. El proponente puede presentar 
con Ia oferta una traducciOn simple al 
castellano. 	Si 	el 	proponente 	resulta 
adjudicatario, debe presentarla traducciOn 
oficial al castellano de los documentos 
presentados 	en 	idioma 	extranjero. 	La 
traducciOn oficial debe ser el mismo texto 
presentado. 

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL: 

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

La capacidad financiera y organizacional, se verificará teniendo en cuenta Ia informaciôn contenida en 
el certificado de inscripciôn, calificación y clasificación - Registro Ljnico de Proponentes - RUP, la cual 
deberá estar actualizada y en firme con carte a diciembre 31 de 2019, de conformidad con el decreto 
1082 de 2015. 

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

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

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA: 

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

El proponente, deberá acreditar su experiencia de Ia siguiente manera: 
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Se tendrá como experiencia minima habilitante Ia acreditación a través del RUP, mediante maxima 
cuatro (4) contratos, suscritos y ejecutados por el proponente •äntes de la fecha de cierre del presente 
proceso,que sumen por Ia menos Ia cantidad señalada para cada uno de los Grupos, cuyo objeto se 
encuentre clasificado en el cOdigo hasta tercer nivel y con los valores descritos en la tabla que a 
continuación sé describe: 

CObIGO NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BENEs YSERVICIOS 

41116100 Kits de ensayos, manuales, controles de calidad, calibradores y normativas 

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos 

41116104 Kits o suministros para pruebas quimicas 

La sumatoria del maxima de contratos suscritos y ejecutados por el proponente, indicados en él acäpite anterior, 
por grupo y en salarios minimos legales mensuales vigerite debe ser: 

Grupo 1: 11,9 SMMLV Grupo 8: 	16,4 SMMLV 

Grupo 2: 2,5 SMMLV Grupo 9: 	2,3 SMMLV 

Grupo 3: 5,2 SMMLV Grupo 10: 18,7 SMMLV 

Grupo4: 1,4 SMMLV Grupo 11:8,7 SMMLV 

Grupo 5: 3,0 SMMLV Grupo 12: 12,5 SMMLV 

Grupo 6: 15,3 SMMLV Grupo 13: 2,3 SMMLV 

Grupo7: 17,1 SMMLV 

Tratándose de Consorcio o Unián Temporal, Ia experiencia de cualquiéra de sus miembros será tenida 
en cuenta, igualmente deben cumplir con Ia anterior información y requisitos para acreditar experiencia 
del proponente. Para acreditar la experiencia solo se tendrá en cuenta el grado de participación que 
haya .tenido el proponente en el consorcia a uniOn temporal; en tales eventos, Ia certificación debe 
contener.exactamente el grado de participaciOn. 

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participó en uniOn temporal a consorcio, se 
considerará dicha experiencia de acuerd.o con su participaciOn en laconfo.rmaciOn. de Ia uniOn temporal 
a consorcio, para lo cual deberé aportarse copia del respectivo documento de constituciOn del mismo 
para verific.ar que el porcentaje de participaciOn haya sido en valor, al menos al presupuesto estimado 
para el grupo a los grupos a los que se presente. 

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO: 

Adjuntar junto con Ia propuesta para cada uno de los ensayos de aptitud y camparaciOnes/pruebas 
interlaboratorio a ofertar, Ia disponibilidad de los items de ensayo durante Ia ejecucion contractual para 
Ia cual podrán aportar los pantallazos o link donde se pueda corroborar Ia informaci3On solicitada. 

5.2. FACTORES DE PONDERACION: 

No aplica 

S 

49 de 73 



. ...... . ........ . . . ..... . ... . ...... 	
. ..... YSERVICIOS1 

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 
SELECCION  

I Cothgo GAD ABS FM024 Version 02 1 Fechade Emision 03/07/2020 1 Pagina 50de 73 

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO: 

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene: 
"Evaluación del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de ContrataciOn 
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y gulas que 
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente" y acorde con ilo los dispuesto en el Manual para Ia 
ldentificación y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratación. Donde se establecen los 
parámetros y los elementos a tener en cuenta a Ia hora de hacer el anâlisis del riesgo. 
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7. GARANTIAS A EXIGR EN EL PROCESO DE CONTRATACION 

En el presente proceso de selección y, de acuerdo al análisis del riesgo efectuado, serán exigibles las 
siguientes garantias: 

Amparo Suficiencia Vigencia 

Vigencia por el term/no de ejecución del contrato 
Cumplimiento del 20 % del valor y cuatro (4) meses más, contrato contada a partir 

contrato del contrato del 	cumplimiento 	de 	los 	requisitos 	de 
perfeccionamiento y ejecuciOn. 
Vigencia por el term/no de ejecuciOn del contra to 

Calidad del serviclo 30 % del valor y cuatro (4) meses más, contada a partir del 
del contrato cumplimiento 	de 	los 	requisitos 	de 

perfeccionamiento y ejecuciOn. 

. 
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• 	 Amparo Suficiencia Vigencia 

Calidad y correcto Vigencia por el término de ejecución del contrato 

funcionamiento de los 30 % del valor y cuatro (4) meses más, contada a partir del 

bienes 
del contrato cumplimiento 	de 	los 	requisitos 	de 

perfeccionamiento y ejecución. 

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESODE SELECCION: 

De conformidad con Ia norniatividad vigente, se procedió a verificar si el servicio que se pretende 
contratar, se encuentra a no cobijado par un acuerdo internacional de libre comercio, que permitatener 
un referente para el análisis del mercado requerido. 

Se establecen coma condiciones para determinar si el proceso está cobijado par un acUerdo cornercial 
los siguientes: 

Que se trate de una entidad que esté cubierta par un acuerdo comercial. 
• Que el valor de la contrata.ción se encuentre dentro del rango limite señalado en el acuerdo para 

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

Presupuesto Proceso 
Excepcion 

Acuerdo 
Entidad superior 

aplicable • 

cubierto 
Estatal alvalordel •• por 

Comercial Al Proceso de 
Incluida Acuerdo el Acuerdo 

Contratacion 
Comercial Cornercial 

Chile 
Alianza 	del 

Peru Si No No No 
Pacifico 

Mexico 
Canada Si No No No 

Chile SI No No No 

Costa Rica 51 No No No 

Estados AELC Si No No No 

Estados Unidos Si No No No 

UniOn Europea Si No No No 

Corea Si No No No 

Mexico Si No No No 

Triângulo Norte Si No No No 

CAN Si Si No Si 
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De conformidad con Ia dispuesto por el artIculo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer 
el análisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratación desde Ia 
perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de análisis de riesgo. 

A. ASPECTOS GENERALES 

1. IDENTIFICACIN DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA 

Desde el contexto de los sectores de Ia economla, el sector terciario es aquel que se encarga de las 
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. Par este motivo, se le 
conoce coma el sector del servicio. De acuerdo con Ia anterior, el suministro de ensayos de aptitud y 
corn paraciones I pruebas interlaboratorio se clasifica en el sector terciario de Ia economia par tratarse de 
servicios que ofrecen organizaciones especializadas a entidades piiblicas a privadas interesadas 4 . 

1. CLASIFICACIÔN IJNSPSC 

De acuerdo con Ia revisián realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las 
Naciones unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual. 

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas 

Código Descripción 

41116100 
Kits de ensayo manuales, controles de 

calidad, calibradores y normativas 

41116118 
Kits o suministros para pruebasde 

alimentos 

41116104 
Kits a suministras para pruebas 

quimicas 

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO 

ECONOMICO 

Agentes incluidos en el sector: 

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo 
Superintendencia de Industria y Comercio 
Laboratorios prestadores de servicios, universidades, industria. 
lnstituto Nacional de Normas Técnicas (ICONTEC) 
A las partes interesadas que prestan servicios metrolôgicos se les denomina "integrantes", este grupo 
está conformado par: el Instituto Nacional de MetrologIa, los laboratorios de ensayo, los laboratorios de 
calibración, los proveedores de ensayos de aptitud, los productores de materiales de referencia, Ia 

https://www.lifeder ,com/sector-terciario-colombial 
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• Instituto Nacional de Metrologia: maxima autoridad de Ia metrologia cientifica e industrial en 
Colombia. 

• Laboratorios de calibraciôn: I.aboratorios acreditados o no acreditados que prestan servicios de 
calibraciOn a terceros o a nivel interno, cuando pertenecen a una organizaciôn más grande. 
Pueden ser püblicos o privados, e incluyen a los laboratorios del sector productivo y de los 
organismos de control. 

• Laboratorios de ensayo: laboratorios acreditados o no acreditados que prestan servicios de 
ensayos a terceros o internos, cuando son parte de uria .organizacián más grande. Pueden ser 
püblicos o privados, e incluyen a lbs laboratorios del sector productivo y de los organismos de 
control. 

• Proveedores de ensayos de aptitud: instituciones o empresas que se dedican a realizar 
intercomparaciOnes entre laboratorios bajo Ia norma técnica ISO/IEC 17043 (o su hornôlogo NTC 
ISOIIEC 17043), que establece los requisitos generales para los ensayos de aptitud. Pueden 
estar acreditados o no acreditados. 

• Productores dé materiales de referencia: instituciones o empresas que producen materiales de 
referenda acorde a Ia ISO 17034, requisitos generales para Ia competencia de los productores 
de materiales de referencia. Pueden estar acreditados o no ácreditados. 

• Academia (laboratorios y grupos de investigacian): laboratorios de calibración o ensayo 
(acreditados o no acreditados) y grupos de investigacion que pertenecen a instituciones de 
educación y que estân interesados en Ia investigación, desarrollo e innovaciôn relacionada con 
lametrologia. 

• Organismo Nacional de Acreditación: entidad encargada de acreditar Ia competencia técnica d,e 
los Organ ismos de Evaluaciôn de Ia Conform dad. 

Grernios y asociaciones que participan en el sector 

Con elfin de conocer las entidades y organizaciones (gremios y asociaciones) que hacen parte del secto.r 
en Colombia, a continuación, se presenta una lista que ilustra los diferentes grupos relacionados. 

S • Consejos profesionales: 

Consejo Profesional Nacional de IngenierIa, COPNIA, Ley 435 de 1998 - Ley 842 de 2Q0. 
Consejo Profesional de Ingenieria Quimica, CPIQ, Ley 18 de 1976 - Decreto 371 de 19826 .  
Cuerpos consultivos del gobierno nacional 
Consejo Profésional Nacional de Ingenieria, COPNIA, Ley 842 de 2003, 
Asociación Colombiana de Ingenierla Quimica, AdO, Ley 18 de 1976, 
Asociaçiones de facultades 

/www.copniagov.co  
/ www.cpiqorg.co  
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Asociación Colombiana de Facultades de Ingenieria , ACOFI 7 . 

Asociaciones regionales de ingenieros (Antioquia, Atlántico, Bolivar, Boyacá, Caldas, Cundinamarca, 
Huila, Norte de Santander, Quindio, Santander, Valle, Cauca, San Andrés Providencia y Santa Catalina, 
Risaralda, Nariño, Boyacá, Córdoba, entre otros) 

Grernios y Asociaciones par especialidades de Ia ingenierla 
Asociación Colombiana de Ingenierla Sanitaria y Ambiental, ACODAL 8 . 

Otras 
AN Dl. Asociacián Nacional de Empresarios de Colombia. 
ISO. International Organization for Standardization. 
Red Nacional de Laboratorios 
ICONTEC - Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación 
SICAL - Subsistema Nacional de Ia Calidad. 
ILAC - International Laboratory Accreditation Corporation 

Servicios dirigidos a: 

Equipos medicos y biomédicos. 
Industria de alimentos. 
Industria de Cosmética. 
Industria farmacéutica. 
Industria qulmica. 
Instituciones universitarias y centros de formaciôn. 
Laboratorios püblicos y privados 
Sector Salud. 

Actividades Incluidas dentro del Sector: 

Análisis fisicos y quImicos y otros servicios de ensayos analIticos. Ensayos y anélisis técnicos incluye la 
realizaciôn de ensayos fisicos, quImicos y otros ensayos analiticos de todo tipo de materiales y productos: 
acüsticos y de vibraciones, anâlisis de la composición y pureza de minerales, higiene alimentaria, 
incluidas actividades de ensayo y control veterinario en relación con Ia producciôn de alimentos, para 
determinar las propiedades fIsicas y el rendimiento de productos y materiales en cuanto, par ejemplo, a 
su resistencia, espesor, durabilidad, radioactividad, etcetera, calificaciôn y fiabilidad y de rendimiento de 
maquinaria completa: motores, automôviles, equipo electrónico, radiográficos de soldaduras y juntas, 
análisis de defectos, ensayos y mediciones de indicadores ambientales: contaminacián del aire, agua, 
ruido, entre otros, certificaciOn de productos, coma bienes de consumo. 

Servicios de consultoria a prestación de servicios en metrologla, mantenimiento a reparaciôn 
especializado de equipos, calibraciones. 

Comercio al par mayor a par menor de productos quImicos bâsicos, cauchos, plésticos en formas 
primarias y productos qulmicos de usa agropecuario. Asi coma, otros tipos de comercio realizados en 
establecimientos; comercio de productos nuevos, no especializados, otros tipos de maquinaria y equipo. 

www.acoftedu.co  
www.acodal.org.co  

S 

56 de 73 



? J. _9 
ImAim" FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 

SELEcC ION 
Codgo GAD ABS FM024 1 Version 02 j Fecha deEmision 03/07/2020 1 Pana57de73I 

Ensayo de aptitud: evaluaciôn de desempeño de los participantes, contra criterios preestablecidos por 
media de comparaciones de ensayo de aptitud (Organizacion, desempeño y evaluación de medidas yb 
ensayos en items idénticos a similares, segün condiciones predeterminadas). 

Nivel de participación: el nümero de subdisciplinas que una organización idéntica en su alcance, y por 
consiguiente el nümero de ensayos de aptitud especificos que debe considerarse para Ia participaciôn. 
Los productores, los entes reguladores, los institutos técnicos, las entidades de vigilancia y control y en 
general losconsurnidores, deben poder obtener Ia confianza de los productosa través de los resultados 
generados por laboratorios que realizan ensayos. Cuando un laboraiorio, logra acreditarse por un 
organismo de acreditacin reconocido iriternacionalmente, significa que alcanzá un nivel prescrito de 
competencia técnica para efectuar tipos especificos de actividades de ensayos; medición y calibración. 
El resultado es Ia certeza de que el laboratorio es capaz de producir resultados que son correctos, 
confiables, trazables y reproducibles, favoreciendo, entre otros, aspectos logisticos, de costos y de 
productividad en general. 

Par su parte, los Materiales'de Referencia Certificados (MRC) ofrecen "puntos de referencia de medición 
"para los laboratorios coma fuente de trazabilidad metrológica a para ensaya de materiales y análisis 
quimica. Los materiales de referencia certificados garantizan Ia fiabilidad y la comparabilidad de las 
mediciones, además desempeñan un papel fundamental en el establecimiento de Ia trazabilidad en el 
análisis quimico. El usa de MRC es un req uisito básico de garantia de calidad, segün Ia senalado en Ia 
norma internacional ISO/lEO 17025:2017. 

En el contexta de comercialización internacional y con elfin de eliminar las Barreras Técnicas al Comercio, 
hace más de treinta (30) años surge el modelo de Cooperacion lnternacional de Acreditación de 
Laboratorios - ILAC, coma organización internacional de recanocimienta de organismos de acreditación. 
El principal objetivo de ILAC es el usa y aceptación par parte de Ia industria y de los reguladares de los 
resultados de los laboratorios acreditados en otros paises. De igual manera eI'vinculo con el Foro 
Internacional de Acreditaciôn - IAF, asaciación mundial de organismos de acreditación, arganismos de 
certificación y otras organizaciones dedicadas a actividades de evaluación de Ia conformidad en diversas 
areas, incluyendo sistemas de gestión, productos, servicios y personal, permite cada vez más mejorar 
el libre comercio. 

La Coaperaciôn Inter Americana de Acreditación - IAAC trabaja en difundir los conceptos y las ventajas 
del usa de laboratorios acreditadas y es responsable de garantizar que los organismas de acreditación 
en Ia region Ilevan a cabo sus programas segün los estrictos requisitos internacionales. La aceptacián 
de laboratorios, también ayuda a las gobiernos miembras de Ia OrganizaciOn Mundial del Comercia - 
OMC a cumplir con sus respansabilidades de Obstáculos Técnicos al Comercia - Acuerdo 010 y del 
Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias - Acuerdo MSF. 

Variables económicas que afectan el sector 

El reciente comportamiento de Ia tasa decambio representa una de las variables más importantes en 
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente can los productas 
importados, teniendo en cuenta que los pagos de los proveedares / comercializadores se hacen 
habitualmente mediante Ia divisa americana. Este aña los mercados se han vista afectados par Ia 
incertidumbre generada por el virus Covid-19, de tal forma que Ia devaluaciôn que ha sufrido eI peso ha 
sido muy acentuada, Ilegando a cerca del 30% en Ia que va de la presente vigencia. En Ia Gráfica 1 se 
observa el camportamiento de Ia tasa de cambio los ültimas 12 meses, siendo notaria la tendencia 
decreciente especialmente en el mes de noviembre: 
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Gráfica 1. Comportamiento de Ia tasa de cambio 201 9-2020 

La variación del salario minima para el año 2021 se ubica en 3.5% de acuerda COfl lo decretado par el 
gobierna nacianal. Par su parte, Ia inflación en el año 2020 alcanzô el 1.61%. una cifra 2,2 puntas 
parcentuales inferiar al data de 3,80% reportado en 2019 y también muy par debaja de Ia meta de larga 
plaza de 3% del Banco de Ia RepUblica. 

En Ia presente vigencia se abserva un comportamiento del dôlar más valátil que en Ia vigencia anterior, 
en especial por Ia caida en el precio del petrOlea, de referenda Brent para Colombia, a una tercera parte 
del valor que tuva en enero de 2020, asi coma par los efectos ecanOmicos generados par Ia situación 
sanitaria global. De este Ultimo factor no hay certeza de su culminación, pues se trata de un fenômeno 
nuevo y en plena evolucián. Sin embargo, luego del aiza histôrica de marzo pasada, se presentó una 
tendencia decreciente durante las ültimas semanas, en parte par el descanfinamiento en importantes 
economlas del mundo, Ia que ha lievado a una lenta y sostenida recuperación del petrôleo y par lo tanta 
a una revaluación del peso. Es posible que en el mediana plaza se presenten nuevas aizas del dólar, 
cansecuencia de eventuales medidas comerciales de Estados Unidos contra China. Otro factor que está 
generando Ia reciente nueva devaluación del peso es Ia desconfianza de los mercados glabales ante la 
presencia de nuevos rebrotes virales y el temor de una segunda ala de contagios; en Ia medida que esto 
tame fuerza la subida del dálar será inminente. 

Producto interno bruto: Esta variable tiene alta incidencia en las expectativas del proyecto. El 
Crecimiento que se esperaba de acuerdo al comportamiento de la ecanomla se vió afectado seriamente 
por Ia crisis econômica global, que fue detanada par Ia drástica calda de las grandes ecanomias, en 
primer lugar la de Estadas Unidos y luego Ia Europea, asI coma el deterioro de las situación econOmica 
de Venezuela y la crisis en las relaciones con este pals, Ia cual desaceleró Ia economia colombiana en 
el segundo semestre de 2008 y durante 2009, retrayendo el consumo interno y paralizando Ia inversion 
en areas coma el sector primaria, aumentando el desempleo y el deficit fiscal. 

9 https://www.dolar-colombia.com/grafica?num=90  
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lnflación: Ia inflacion para el año 2020 fue de 1.61% esta cifra se constituye en el IPC más baja desde 
que se tiene registro (1955) en Ia historia del pals coma consecuencia del impacto del coronavirus, se 
debilitó el ingresode los hogares para los gastos de educación, también aseguró que medidas del 
Gobierno en materia de servicios püblicos domiciliarios para ayudar.a las familias más vulnerables, asI 
coma Ia eliminaciOn temporal del IVA a planes de telefonla celular, el impoconsumo a hoteles y 
restaurantes y los dias sin (VA fueron factores, ayudaron a generar una baja inflación, detallô en un 
comunicado el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE). 

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

Segün información tomada del DANE, participacion del PIB; de las 12 actividades económicas en que 
se clasifica Ia economla, todas presentari comportamiento negativo durante el año inmediatamente 
anterior; sin embargo en Ia que Va corrido del año, las actividades de Explotacion de minas y canteras y 
canstrucción presentan comportamiento más favorable. El abjeta deipresente estudio previa se 
encuentra ubicado dentro de las actividades econOmicas en Ia de Agricultura, ganaderla, caza, 
silvicultura y pesca (7.9%). 

DINAMICA DE COMERCIALIZACIN 

En Ia cadena de Ia participación interlaboratorios deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos: 

lnstalaciones ambientalesy equipamiento: Hace referencia a Ia preparaciôn de las muestras, previos 
planes de mantenimiento, controly calibraciôn. 

Configuraciones de sistema y validaciones: se trata de especificar los softwares,. controles de sistema 
informático a utilizary back up, independiente sies para Ia gestion a el procesamiento dedatos. 

Documentación.: es muy importante contar con un registro de toda Ia documentación, Ia cual debe contar 
con una serie de gulas y comunicaciones correctamente diseñadas, distribuidas y archivadas, a fin de 
establecerse Ia trazabilidad pertinente. 

Comunicación con los participantes: establecer formas y contenida, tales coma Ia invitación a participar; 
instruccianes para Ia remisión de los resultados y tratamienta de las muestras; e informes de resultados. 

Muestras e items de e,nsayo: se hace alusión a las instrucciones de Ia preparacion de las muestras, 
mantenimiento y tratamiento de las mismas. 

El conocimiento anticipado de los requisitos de importación y exportación debe ser comprendido par el 
exportador, en caso de ser necesaria, ya que las reglamentaciones y distintos procédimientos 
administrativos y su desconocimiento a incumplimienta, puede hacer fracasar Ia distribuciOn del material 
en los tiempos programadas. Par Ia antes expuesta, cuanda se intercambian muestras de ensayas, Se 
debe contar con un distribuidor canfiable, preferiblemente radicado en el pals debido a que los tiernos 
de respuesta podrian afectar lacalidad y oportunidad de los resultados. 

Principales esquemas de ensayos de aptitud: 
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Tipo DescripciOn 

Esquema Donde el objetivo es cuantificar una a mãs magnitudes sometidas a 

cuantitativo mediciOn del item del ensayo de aptitud 

Esquema Donde el objetivo es identificar a describir una o más caracteristicas del 

cualitativo item del ensayo de aptitud 

Uno a más items del ensayo de aptitud se distribuyen de forma secuencial 

Esquema para realizar pruebas a medición y se devuelve al proveedor del ensayo 

Secuencial de aptitud a intervalos definidos; 

Esquema Donde los items del ensayo de aptitud se distribuyen para las 

Simultáneo pruebas de mediciOn simultáneamente dentro de un periodo de 
tiempo definido 

Programa par Ejercicias aislados en los que se suministra a los laboratorios un item de 

Unica vez ensayo par una Onica vez. 

Esquema Dande los items del ensaya de aptitud estän dispuestas a intervalos 
continua 	- regulares 

Esquema de 
transformaciOn de Par ejemplo en los que se praparciana a los laboratorios grupos de datos 

datos 	- y se les pide el tratamiento de los datos para proveer más informaciOn 

Es importante tener en cuenta que las rondas de ensayas de aptitud están programadas con fechas 
preestablecidas, por lo que es indispensable Ia oportunidad en eI desarrollo del proceso contractual para 
participar sin inconvenientes en las rondas previstas. Las muestras de las pruebas interlaboratorio deben 
ser entregadas al Coordinador correspandiente en cada uno de los laboratorios o personal asignado de 
los laboratorios del Invima que requieren los ensayos y al Coordinador o a quien éste designe de los 
Laboratorios de Salud Piblica, definidos par el Grupo de Red de Laboratorios y Calidad, a través de 
empresas de mensajerIa a directamente el proveedor, en adecuadas condiciones de calidad, garantia y 
seguridad, de acuerdo con lo especificado para cada grupo establecido en el numeral 2.4. del estudio 
previo. 

Grupo 1 y 2: Instalaciones del Grupo de Laboratorio de Microbiologla de Productos Farmacéuticos y 
otras TecnologIas del Invirna, ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Primer 
pisa, Bogota D. C. 

Grupo 3 y 4: Instalaciones del Grupo Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas del Invima, 
ubicado en Ia SEDE CAN. Av. calle 26 No 51-20 Blaque A, Segundo Piso, Bogota D.C. 

Grupo 5: Instalaciones del Grupo Laboratoria de Organismos Genéticamente Modificados del Invima, 
ubicado en Ia Carrera 68D No. 17-11 piso 4. Zona Industrial Montevideo, Bogota D.C. 

Grupo 6 y 7: Instalaciones del Grupo RED de Laboratorio y Calidad del Invima, ubicado en Ia Carrera 
68D No. 17-11 piso 4. Zona Industrial Montevideo, Bogota D.C. 

Grupo 8: Instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras 
TecnologIas del Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, 
Bogota D. C. 

. 
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Grupo 9: Instalaciones del Grupo Laboratorio de Microbiologa de Alimentos y Bebidas del Invima, 
ubicado en Ia SEDE CAN. Av. calle 26 No 51-20 Bloque A, Segundo Piso, Bogota D. C. 

Grupo 10, 11, 12 y 13: Instalaciones del Grupo Laboratorio FIsico Quimico de Alimentos y Bebidas del 
Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20, Bloque A, segundo piso, Bogota D. C. 

Para aquellos casos en que Se deba acudir a trámite.s de comercio exterior, el poveedor debe gestionar 
oportunamente Ia.  logIstica de intermediación aduanera, trámites de nacionalización y los pagos 
necesarios, asi como impuestos y demâs costos asociados, con el debido seguimiento a cada muestra 
hasta su recepción, sin que represente un costo adicional para el Invima. De igual manera, debe hacer las 
inscripciones de participación pertinentes a nombre de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad 
del Invima, y el pägo correspondiente de manera oportuna para participar en las pruebas de aptitud 
estipuladas en Ia presente vigencia, permitiendo asi el debido registro de usuarios en las plataformas de 
cada prueba. 

El ensayo de aptitud debe incluir un protocolo (en españoi) en el cual Se especifique: Las unidades en 
las cuales se deben expresar los resultados de los análisis de cada parâmetro, el tratarniento y 
condiciones de almacenamiento de Ia muestra, Ia informaciOn requerida durante eJ ingreso de resultados 
en Ia plataforma correspondiente, Ia técnica y Ia metodologia para realizar el análisis, en los casos que 
aplique. 

Realizar Ia entrega de las muestras o los duplicados a los Coordinadores de cada Iaboratorio o a quien 
este designado y en los Laboratorios de Salud Püblica definidos por el Grupo de Red de Laboratorios y 
Calidad, a través deempresas de mensajeria o entregas directas del proveedor, en empa.que original 
sellado, en las fechas establecidas de acuerdo con el cronograrna del fabricante, manteniendo las 
condiciones de almacenamiento y las especificaciones técnicas establlecidas por el fabricante, para 
mantener Ia estabilidad, seguridad y garantizar Ia inalterabilidad. Las muestras deben ser identificadas 
inequivocamente para garantizarsu identidad segün las especificaciones técnicas. 

Enviar por correo electránico, a los coordinadores delos laboratorios Invima que requiere el ensayo de 
aptitud y cuando se requiera, las fichas técnicas de las muestras adquiridas una vez concluida Ia rondà. 
Dichas fichas deben contener información relativa a Ia homegeneidad, estabilidad, asignación del valor 
.de propiedad, desviación permitida e incertidumbre. 

Proporcionar apoyo técnico e informaciôn cuando se requiera respecto a ensayos y pruebas de aptitud 
relacionados en las especificaciones técnicas, asi como del método analitico para realizar el analisis, 
por medic de correo electrónico, teléfono y fax en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 
pm durante Ia vigencia del contrato. La respuesta del contratista no podrá ser mayor a las 24 horas 

• 	
siguientes. 

Proveer un nuevo item de ensayo con idénticãs caracteristicas, si se réquiere reemplazar alguna 
muestra que no cumpla con los requisitos de recepciOn para su anIisis, en el menor tiempo posible y 
que no exceda veinte (20) dias calendario después de requerido por el supervisor. 

Emitir los informes de resultados de acuerdo con los tiempos establecidos por el fabricante, a nombre 
de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima. 

Acondicionar las muestras y las replicas que requieran refrigeraciOn, con pilas refrigerantes o los medios 
suficientes para garantizar que se mantengan las condiciones de temperatura y de almacenamiento 
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establecidas por el fabricante hasta su destino final, en caso de usar pilas, asegurarse que Ia muestra 
este completamente rodeada con las pilas refrigerantes que sean necesarias para conservar las 
condiciones de temperatura, sin que esto genere un costo adicional para el Invima. En caso que las 
muestras no requieran refrigeración, embalar Ia muestra de manera adecuada para impedir deterioro 
mecánico de Ia muestra o de su envase. 

1.1. 	TECNICO 

Los ensayos de aptitud en Iaboratorios consisten en Ia determinación del desempeño de un Iaboratorio 
en la realización de ensayos por medio de comparaciones interlaboratorios. A su vez, las comparaciones 
interlaboratorios hacen referenda a Ia organización, realización y evaluaciôn de ensayos sobre el mismo 
elemento de ensayo o sobre elementos similares, por dos o mâs laboratorios, de acuerdo con 
condiciones predeterminadas. 

En términos generales, los objetivos principales del ensayo de aptitud son: 

Evaluar la competencia de los laboratorios en la ejecucion de ensayos o mediciones especificas. 
Facilitar a los laboratorios la comparación de su desempeño con otros laboratorios similares. 	

Is 
Monitorear el desempeño de los laboratorios. 

También es importante mencionar Ia utilidad de los ensayos de aptitud, los cuales ayudan a identificar 
eventuales problemas relacionados con: 

Desempeño del personal 
CalibraciOn de equipos 
Adecuación de procedimientos 

Dentro de los principales propósitos de hacer comparaciones interlaboratorios se encuentran: 

Asignar valores a Materiales de Referenda: Se trata de un estudio para determinar el Valor Asignado a 
un material de referenda, entendiéndose por tal al valor que se considera como verdadero. 

Definir Ia capacidad de un método: La capacidad de un método es un estudio para determinar Ia 
reproductibilidad y repetibilidad de un método. 

Normalizar laboratorios: Esto incluye Ia utilizaciôn de ejercicios de rutina entre laboratorios similares que 
ensayan o miden materiales comunes; estos laboratorios pueden estar en Ia misma companIa, mismo 
pals o acreditados por Ia misma entidad para un alcance determinado; estos laboratorios sirven para ver 
a comparabilidad de sus resultados entre laboratorios; estos ejercicios son necesarios para normalizar 
aboratorios incluldos en un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (Acuerdo de Reconocimiento Mutuo: son 
convenios que permiten garantizar que los organismos reconocidos, operen de manera equivalente 
aplicando las mismas normas y procedimientos). 

En cuanto a los tipos de ensayos de aptitud se encuentran: 

Programas de comparacion de mediciones. 
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En estecaso, las valores asignados al material de ensayo son proporcionados par un Labarataria de 
Referencia, el cual puede ser Ia maxima autaridad de un pals para Ia mediciôn cancerniente. 
Un material de ensaya es distribuida secuencialmente a través de las labaratarias participantes para ser 
médido a calibrado. 
Estas pragramas con frecuencia son utilizados cuanda el material de ensaya es ünico y el tiempo no es 
pereritaria. 
Estos pragramas se utilizan cam Cinmente para camparar patranes de calibraciOn. 
Pragramas de ensayas lnterlabaratarios. 

Cansisten en distribuir simultánea y aleatariamente numerasas muestras subdivididas a las participantes 
para q.ue las ensayen concurrentemente. 
Las muestras tienen caracterIsticas idénticas 
Los resultadas san dirigidas al arganisma caardinador y comparadas can las valores asignadas para 
indicar el desempe.ño de las laboratarias individuales y camo un toda. 
Ejemplas de elementas de ensaya en este tipo de ensayas de aptitud incluyen alimentas, agua, suelas y 
atros materiales ambientales. 
Estos programas son frecuentemente usadas par las arganismos acreditadares, reguladares u atras 
entidades. 

Las ensayas de aptitud par camparacianes interlaboratorias se realizan en diferéntes palses, en función 
de las exigencias narmativas vigentes Son realizadas par entidades gubernamentales privadas 
asaciacianes de prafesianales, de fabricantes, centras de irivestigación y universidades, par 
requerimienta de los labaratarios participantes a de atras entidades interesadas en Ia demastraciOn de 
Ia aptitud. E.ste tipo de ensayosse Ilevan a caba en Ia mayarla de palses desarrollados en forma regular 
y sistémica, siguienda en general pragramas dacumentados. También son organizadas par canjuntas 
de paisesjncluyendo acuerdos regionales coma Ia Union Eurapea (EU). La UniónEuropea creO un ente 
dedicada a la farmación de una base de datas de praveedares de ensayas de aptitud (EPTIS a Sistema 
Europea de Información de Pruebas de Aptitud) del çual hace parte el Organisma Nacianal de 
AcreditaciOn de Colombia - ONAC. El caardinadar general de EPTIS es el Instituto Federal de 
lnvestigaciOn y Pruebas de Materiales (BAM) en Alemania. 

Las labaratarios que afrecen los servicios de ensayas de aptitud anualmente pragraman randas de 
distintos parémetras y matrices, a los cuales los labaratorios participantes se inscriben y participan, 
permitiéndoles el control planificado dé Ia calidad y de su precision analItica. Cada una de las rondas 
permite Ia evaluación de Ia confarmidad de los resultados de los labaratorios y Ia participación a Ia larga 
de los años en las distintas rondas permite un control de Ia calidad a Ia larga del tiempa. 

Es muy importante tener en cuenta esta variable, ya que las pragramaciones son puntuales a lo larga 
de Ia vigencia, razón por Ia cual es determinante Ia oportunidad en el desarrollo del objeto contractual. 
para dar cobertura a las necesidades establecidas por Ia Oficina de Laboratarios y Control de Cal.idad, 
para dar cumplimienta a Jos requerimientos del organisma acreditador, enmarcada en Ia norma técnica 
NTC-ISOIIEC 17025, y permitir Ia cantinuidad de Ia acreditaciOn del Invima. 

Los ens.ayas de aptitud solicitadas par cada Grupo de Laboratoria son necesarios para mantener Ia 
acreditación ante el Organismo Nacional de Acreditaciá.n de Colombia - ONAC, a ampliar el alcance de 
acreditación, segUn requerimientos internas, de entes gubernamentales, de organismos 0 de 
autoridades sanitarias homalogas de referencia internacianal. Para este fin, se debe cantratar el 
suministro de ensayos de aptitud a pruebas interlaboratorios ofrecidos par firmas organizadoras 
(proveedores) de ensayas de aptitud nacianales a internacianales que estén acreditados o en proceso 
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de acreditaciôn, por organismos acreditadores a participantes en los acuerdos de Reconocimiento 
multilateral del ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) (MLA) para laboratorios de 
ensayo I calibraciOn, segCin Ia norma ISO! IEC 17043 vigente. 

De acuerdo con Ia anterior, Ia necesidad de participar en los ensayos de aptitud o pruebas 
interlaboratorios se fundamenta en lo siguiente: 
Los Laboratorios del Invima se encuentran acreditados bajo Ia Norma ISO/IEC 17025:2017 yen proceso 
de precalificacion por Ia OrganizaciOn Mundial de Ia Salud segün informe 44 y 45, donde uno de los 
requerimientos del numeral 5.9 de Ia norma en mención, es Ia participaciOn en ensayos de aptitud, Ia 
cual cita literalmente: "... El laboratorio debe tenerprocedimientos de control de Ia calidad para realizar 
el seguimiento de Ia vaiidez de los ensayos y las calibraciones lie vados a cabo... dicho seguimiento debe 
ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes... b) Ia participaciOn en 
comparaciones Interlaboratorios o pro gramas de ensayos de aptituci', el laboratorio debe garantizar que 
cumple con Ia implementacion de Ia Norma Técnica lnternacional ISOIIEC 17025:2017 e informe 44 y 
45, para asegurar Ia confiabilidad de los resultados emitidos, cumplir con las buenas prácticas de 
Laboratorio (BPL) y con el programa de aseguramiento de calidad. 

De acuerdo con los lineamientos del ILAC e IAAC (Inter American Accreditation Cooperation), el ONAC 
armoniza sus politicas y procedimientos de acreditación y pone a disposiciOn de los laboratorios el 
dacumento CEA-.04 de ONAC, politica para Ia participación en ensayos de AptitudlComparacion 
Interlaboratoria, Ia Circular 01 y Circular 02, en los cuales se establecen los requisitos que deben cumplir 
los organismos de acreditaciôn en Ia relacionada con actividades de ensayos de aptitud en el proceso 
de acreditación. 
El Grupo de Red de Laboratorios gestiona Ia participaciOn en las ejercicias de comparación a ensayos 
de aptitud fisicoquImicas y microbiologicas en alimentos dirigidos a los Laboratorios de Salud Püblica, 
herramienta indispensable para el mejoramiento continuo de Ia capacidad analitica del pals y que 
contribuye al desarrollo y fortalecimiento de Ia Red Nacional de Laboratorios y a Ia inocuidad de los 
alimentos, protegiendo la salud de Ia poblacion y aportando al desarrollo económico del pals. 

Con elfin de fortalecer las labores misionales de los Grupos de laboratorios que conforman Ia Oficina 
de Laboratorios y Control de Calidad del lnvima y teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente, se 
hace necesaria Ia participaciOn en pruebas Interlaboratoria para evaluar Ia campetencia técnica can 
estándares internacionales de primer nivel. 

De no realizarse Ia contrataciön de Ia participaciOn en ensayos de aptitud a pruebas interlaboratorios se 
afectaria el cumplimiento de Ia establecida en la Norma ISO/IEC 17025 y en el proceso de calificacián 
par Ia OMS segün informe 44 y 45, hacienda necesaria solicitar Ia suspension de Ia acreditación de los 
labaratorias, par Ia cual para desarrallar los abjetivos y cumplir las requisitas mencianadas, es 
imprescindible participar en estos ensayos de aptitud mediante pruebas interlaboratarias. 

Par ültimo, tenienda en cuenta que el Invima no puede juzgar y participar simultáneamente dentro de un 
programa de evaluacián de campetencia técnica a través de ensayas de aptitud para las metadalagias 
acreditadas ante ONAC y que de acuerda can Ia norma ISOIIEC 17043:2010 (Evaluación de Ia 
conformidad requisitas generales para las ensayas de aptitud), Ia entidad no cuenta con Ia 
infraestructura, personal cualificado, insumas ni acreditacianes requeridas para realizar par si misma los 
ensayos de aptitud a pruebas interlabaratarias, y con elfin de cumplir con algunos de los abjetivos 
establecidos par IaOficina de Labaratorias y Control de Calidad, el Invima rtequiere Ia cantratación de 
entidades con el aseguramienta de Ia calidad requerida, que permitan al Instituto Ia participaciôn en 
ensayas de aptitud mediante el suministro de pruebas interlaborataria para Ia OLCC. El praveedar debe 
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adjuntar a Ia propuesta técnica, para los diferentes ensayos de aptitud, el certificado de acreditación bajo 
Ia norma ISO/IEC 170432010 emitido par ente acreditador, para los grupos establecidos en el numeral 
2.1.1. de los estudios previos, salvo el grupo 18. Para este ültimo, se debe adjuntar a Ia propuesta 
técnica el certificado de acreditación norma ISO/IEC 17025:2005 a 2017 para las pruebas de 
homogeneidad y estabilidad del item de ensayo requerido debido a que al no encontrarse disponible coma 
ensayo de aptitudpor ente acreditado baja Ia norma ISO/IEC 17043:2010 esta participaciôn debe ser 
adquirida coma prueba interlaboratorio (segün numeral 5.4 CIRCULAR 02, para Ia implementaciOn del 
CEA- 04:2012 V2 de ONAC, Politica para Ia Participacián de Ensayos de Aptitud —Comparación 
lnterlaboratorio). 

Especificaciones de calidad 

Se deben cumplir conlas especificaciones técnicas indicadas en el numeral 2.4 de los estudios previas, 
as cuales deberán garantizarse par parte del contratista seleccionado, durante todo el término de 
ejecución del mismo. 

ii. 	Condiciones especiales para Ia entrega 

El recibo y entrega de las prendas se hará en cada una de las sedes del Invima en Bogota D.0 y en 
cada uno de los laboratorios, cumpliendo con las especificaciones de calidad descritas en el numeral 
2.4 de los estudios previos: 

GRUPO I y 2 La entrega de las muestras relacionadas para .este grupo debe realizarse en las 
lnstalaciones del Grupo de Laboratorio de Microbiologla de Productos Farrnacéuticos y otras 
Tecnologias del Invima, ubicado en Ia SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Primer piso, 
Bogota D. C. 

GRUPO 3, 4 y 9: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, debe realizarse en 
Instalaciones del Grupo Laboratarlo de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en Ia 
SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 Bloque A, Segundo Piso, Bogota D. C. 

GRUPO 5: La entrega de las muestras relacionadas con este grupo debe realizarse en Instalaciones del 
Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados del lnvima, ubicado en Ia Carrera 68D 
No. 17-11 piso4. Zona Industrial Montevideo, Bogota D.C. 

GRUPO 6: La entrega de las muestras relacionadas con este grupo, debe realizarse en instalaciones 
del Grupo de Laboratoriô Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invirria, ubicada en Ia SEDE CAN. 
Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. Las replicas a duplicados y muestras 
de reparte directa asociadas a estos .grupos, se deben entregar en las direcciones de los Labaratorios 
Departamentales de Salud Püblica proporcionadas par el Grupo de Red de Laboratorias. 

GRUPO 7: La entrega de as muestras relacianadas en este grupo, debe realizarse en Instalaciones del 
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima ubicado en Ia SEDE CAN 
Avenida calle 26 No 51-20, Bloque A, Segundopiso Bogota D. C. Las replicas oduplicadosy muestras 
de reporte directo asaciadas a este grupo, se deben entregar en las direcciones de los Laboratorios 
Departamentales de Salud PCiblica proparcianadas por el Grupo de Red de Laboratorios. 
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GRUPO 8: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, debe realizarse en instalaciones del 
Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras TecnologIas del Invima, 
ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. 
GRUPO 10, 11, 12 V 13: La entrega de las muestras relacionadas en este grupo, debe realizarse en 
instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoqulmico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en Ia 
SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C. 

iii. 	Tiempos de entrega 

Acordar con el(Ia) supervisor(a) del contrato, dentro de los 30 dias calendario siguientes a Ia suscripción 
del Contrato, el cronograma de entrega del ensayo de aptitud o prueba de tal manera que se asegure Ia 
participación en las rondas establecidas en el respectivo ensayo de aptitud o prueba. 

ANALISIS REGULATORIO. 

Constituciôn Politica de Colombia 

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

Decreto 2323 del año 2006 "por el cual se reglamenta parcialmente Ia Ley ga  de 1979 en relación con Ia 
Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones." 

ArtIculo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto organizar Ia red nacional de laboratorios y 
reglamentar su gestiôn, con elfin de garantizar su adecuado funcionamiento y operación en las Ilneas 
estrategicas del laboratorio para la vigilancia en salud püblica, Ia gestión de Ia calidad, Ia prestaciOn de 
servicios y Ia investigaciôn. 

ArtIculo 5. Principios orientadores de Ia Red Nacional de Laboratorios. La organizaciôn y funcionamiento 
de Ia Red Nacional de Laboratorios se fundamentará, además de los postulados señalados en Ia Ley 
100 de 1993, en los siguientes principios orientadores: 

Eficacia en eI desarrollo de acciones capaces de garantizar Ia obtención de resultados esperados a 
través de la gestión técnica y administrativa de todos sus integrantes. 

Eficiencia en el desarrollo de su capacidad, ofreciendo servicios a través de instituciones que administren 
sus recursos de acuerdo con las necesidades de salud demandadas por Ia población. 

Calidad en todos los procesos y procedimientos técnico administrativos que realicen sus integrantes, de 
acuerdo con los lineamientos nacionales e internacionales con el fin de garantizar Ia veracidad, 
oportunidad y confiabilidad de sus resultados. 

Universalidad de los servicios, propendiendo por Ia cobertura progresiva en todo el pals y de acuerdo con 
las necesidades de protección de Ia salud püblica. 
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Unidad e integracion funcional de los laboratorios püblicos, privados y mixtos que participan en Ia Red, 
independientemente de su nivel de desarrollo, area de competencia, especialidad a nivel territorial al 
que pertenezcan. 

La Resolución 719 del 2015 "par el cual se establece la clasificación de alimentos para consumo humano 
de acuerdo con el•riesgo en salud püblica". 

Art 2: La presente resolución aplica a las personas y/o personas juridicas interesadas en obtener ante el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) Ia notificaciôn, permiso o registro 
sanitario de alimentos, adelantarel procedimiento para Ia habilitaciôn de fábricas de alimentos de mayor 
riesgo en salud pUblica de origen animal ubicadas en el exterior y a las auto.ridades para Ia de su 
competencia. 

Ley 100 de 1993 'Por Ia cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dicta.n otras 
d is pos icio nes" 

Art 245. Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto es 
Ia ejecución de las polIticas en materiade vigilancia sanitaria y de control de calidad de medica.mentos, 
productos biológicos, alimentos, bébidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirürgicos, 

• 

	

	odontológicos, productos naturales homeopâticos y los generados por biotecnologla, reactivos de 
diagnástico, y otros que puedan tener impacto en Ia salud individual y colectiva. 

Decreto 2078 de octubre de 2012. "Par el cual se establece la estructura del lnstituto Nacional de 
Vigilancia de Medicanientos y Alimentos - lnvima y se determinan las funciones de sus dependencias" 

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

Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de análisis de alimentos, bebidas, 
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asI coma de productos 
biologicos, con base en los programas de inspección, vigilancia y control y necesidades de las 
direcciones misionales, de acuerdo con su competencia. 

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

ArtIculo 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de Ia Oficina de Laboratorios y 
Control de Calidad, las siguientes: 

Atehder y gestionar las diferentes solicitudes de análisis de los productos competencia del INVIMA, 
requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados. 

Propiciar el cumplimiento de estándares de calidad tendientes a Ia acreditación de los procesos técnicos, 
cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de Ia Red de Laboratorios a su cargo. 

Articulo 19. Dirección de Medicamentos y Productos Biologicos. Son funciones de Ia Dirección de 
Medicamentos y Productos Biolagicos, las siguientes: 
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Adelantar Ia valoracián y análisis del riesgo en las actividades de competencia de Ia dependencia y 
elaborar los informes correspondientes a la decision de intervención y tratamiento del mismo, 
comunicando los resultados y acciones a seguir a Ia Dirección General de Ia Entidad y a las demás 
instancias que ésta determine. 

Asesorar y apoyar técnicamente, en coordinación con Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a 
Ia DirecciOn General en Ia formulación de polIticas, directrices, programas, planes y proyectos 
relacionados con los laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios, de acuerdo con las 
competencias del Instituto. 
Realizar las solicitudes de análisis de los productos de competencia de esta DirecciOn, para que sean 
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA. 

Decreto 1595 de 2015, articulo 2.2.1.7.12.1. Establece que son proveedores de los servicios de ensayos 
de aptitudlcomparaciOn interlaboratorios: "el Instituto Nacional de Metrologla de Colombia INM, como 
Iaboratorio pr/mario; los institutos nacionales de metro/ogla, como labora for/os prim arios de otros paJses 
que sean firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo - MRA en el ámbito del Comité Internacional 
de Pesos y Medidas - C/PM de Ia Of/c/na Internacional de Pesas y Medidas - B/PM; los organismos 
pro veedores lega/mente constituidos y que demuestren su corn petencia técnica mediante un certificado 
de acreditaciOn vigente con Ia norm a ISO/IEC 17043 o Ia que /a modifique, sustituya o adicione y que su 
alcance cubra el servicio ofrecido..." El Organismo Nacional de AcreditaciOn - ONAC solo acepta los 
resultados de los programas de ensayos de aptitud organizados por proveedores que cumplan con 10 
establecido en el articulo antes citado y en tal sentido, cualquiera que sea el proveedor, deberá demostrar 
su competencia técnica mediante un certificado de acreditaciOn vigente con Ia norma ISO/IEC 17043 
vigente. 

NORMATIVIDAD INTERNA. 

ResoluciOn No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. For Ia cual se crean los Grupos Internos de 
Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, y se determinan 
sus funciones" 

Art 11. Oficina de atención al ciudadano. 11.1. Grupo de Comunicaciones. 

2. Responder a los compromisos en materia de divulgaciOn de información y comunicaciOn que con base 
en su misiOn, funciones y objetivos y proyectos tiene el INVIMA. 
5. Monitorear y analizar los registros mediáticos relacionados con el sector y especialmente con Ia 
gestión del INVIMA. 
12. Coordinar los estudios o investigaciones sobre percepciOn de püblicos externos frente a Ia gestiOn 
del INVIMA. 

ResoluciOn No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 "Por Ia cual se modifica parcialmente Ia 
ResoluciOn 2016000350 del 8 enero de 2016" 

3.4. - Difundir Lineamientos técnicos respecto a Ia aplicaciOn de medidas sanitarias asi como supervisar 
su implementaciOn, sobre productos y establecimientos de competencia de Ia DirecciOn de Dispositivos 
Medicos y otras tecnologIas. 

Art 4. 12.3 Grupo de Laboratorio fisicoquImico de productos farmacéuticos y otras tecnologIas 

68 de 73 



GESTION ADMINISTRATIVA 	J 	ADQUISION DE BIENES Y SER\j1CIOS 
/ 	 - ........... ..................................................................... i ........................................................ . ............................ .......... .................. 	.......... . 

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE 
SELECCION 

Côdigo:. GAD-ABS-FM024 Version:02JFecha de Emisin: 03/07/2020 	Pagina 69de 73 1 

1. Realizar las pruebas analIticas requeridas en el proceso de análisis de medicamentos, cosméticos y 
productos de aseo de usc doméstico, con base en los programas de inspección, vigilancia y control y 
necesidades de las direcciones misionales. 
7. Diseñar, implementar y ejecutar proyectos de investigacion aplicada y .apoyo a Ia investigaciOn 
epiderniolôgica en el áréa de medicamentos, cosméticos y productos de aseo, plaguicidas de uso 
doméstico y dispositivos medicos. 

128. Realizar las pruebas analIticas requerida.s en el proceso de análisis de alirnentos, bebidas, 
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y dispositivos medicos, con base en los programas de 
inspecciOn,vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales 

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y control de Calidad 
(Grupo de Laboratorio de Microbiologla de Productos farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, 
Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas - LMAB y Grupo Laboratorio de 
Organismos Genéticamente Modificados - LOGM), que se deben realizar las pruebas analiticas 
requeridas en el proceso de análisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispos.itivos 
medicos, con base en los programas.de  inspección, vigilancia y control y necesidades de las direcciones 
misionales. El Instituto debe proponer y garantizar Ia implementación, montaje, estandarización., 
validaci6n' y/o verificación de técnicas requeridas en los laboratories designados por el Invima. 

Amplitud de Ia oferta 

LOS ensayos de aptitud para l.aboratorios son servicios que ofrecen organizaciones que desarrollan 
actividades cientIficas y técnicas, con personal especializado en esas tareas, empresas principalmente 
de carácter privado. La contratación realizada con entidades del Estado se hace con empresas que en 
su mayo.rIa tienen Ia posibilidad de suministrar repuestos e insumos y en algunas ocasiones son 
exclusivas para Ia yenta de equipos y soportes técnicos especificos. 

En el Articulo 2.2.1 .7.12.1 del Decreto 1595 del 5 de agosto de 2015 se establece que son proveedores 
de los servicios de ensayos de aptitud/comparaciOn interlaboratorios: 

Los institutos naçionales de metrologla de otros paises que sean firmantes del Acuerdo de 
Reconocimiento Mutuo - MRA 
Los organismos proveedores legalmente constituidos y que demuestren su competencia técnica 
mediante un certificado de acreditación vigente con Ia norma ISOIIEC1 7043, 
Organizaciones Internacionalmente reconocidas de desarrollo de estándares internacionales que 
ofrezcan servicios de Ensayos de AptitudfComparacion Interlaboratorios 
Otras organizaciones aceptadas per el ONAC siempre que no exista proveedor acreditado a nivel 
nacional ni internacional. 

De acuerdo con Ia revision de empresas que pueden realizar Ia participaciOn en ensayos 
interlaboratorios mediante el suministro de pruebas de aptitud para Ia Oficina de Laboratorios y Control 
de Calidad., se encontró trayectoria y experiencia adecuada en varias de ellas, para los fines requeridos 
por el Invima. A continuaciOn, se presenta un compendia de las empresas con elfin de definir el mercado 
de quienes pueden ser proveedores en cumplimiento de las necesidades del Invima: 
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Expertquim: Es una iniciativa empresarial promovida par expertos en el area qulmica que Suministra 
servicios de capacitacián, implementación de técnicas analIticas, validación, calificaciOn y soporte en 
metrologla qulmica, que permitan adaptar la tecnologia existente a las necesidades de las empresas, 
cumpliendo asi con el propOsito de garantizar medidas precisas y confiables 10 . 

R-biopharm Colombia: En el area del análisis de alimentos y piensos, R-Biopharm ofrece variedad de 
kits de testado inmunológicos, enzimáticos y microbiolágicos para verificar Ia presencia de 
contaminaciones microbiológicas, de residuos o de constituyentes en muestrasde alimentos y piensos. 
Los tests de R-Biopharm resultan de gran utilidad para verificar Ia presencia de micotoxinas, hormonas, 
organismos genéticamente modificados (OGMs), material de riesgo, alergenos a microorganismos 
patôgenos de forma fiable, rápida y sabre todo rentables 11 . 

AS Analitycal Ltda: Empresa nacional con 10 años en el mercado dedicada a Ia comercializaciôn de 
estándares, reactivos, elernentos, insumos y equipos básicos para laboratorio con enfoque de atención 
al cliente 12 . 

Labcare de Colombia: ofrece un amplio portafolio de productos de diagnóstico in vitro y controles de 
calidad, asi coma analizadores, aplicaciones web y plásticos para diversas areas del laboratorlo cilnico, 
industrial y ambiental 13 . 

El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Selecciôn, de acuerdo a los estudios de 
mercado, será hasta par Ia suma de CIENTO SEIS MILLONES QUINIENTOS TREINTA V SIETE MIL 
SETECIENTOS NOVENTA V SIETE PESOS CON SESENTA V SIETE CENTAVOS MICTE 
($1 06.537.797,67)) INCLUIDO IMPUESTOS CUANDO APLIQUE, TASAS V CONTRIBUCIONES DE 
LEY A QUE HAYA LUGAR. 

c. ESTUDIO DE LA DEMANDA 

El Invima coma organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y control de 
los productos de su competencia, le corresponde a Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, 
atender y gestionar las diferentes solicitudes de análisis de diversos productos, requeridas par las 
direcciones misionales y reportar sus resultados, asi coma propiciar el cumplimiento de estândares de 
calidad tendientes a Ia acreditación de los procesos técnicos, cientIficos y administrativos de los 
Laboratorios del Invima y de Ia Red de Laboratorios a su cargo. 

Históricamente el Invima ha contratado este tipo de suministra de ensayos de aptitud y 
comparaciones/pruebas interlaboratorio para Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad: 

http://www.expertquim.com/ 
http:/Iww r-biopharm comles/sabre-r-biopharm 

2  http.11asanaIyicaicorn/ 
3  https://Iabcarecolombia.com/ver-pro&ctos.html  
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CONTRATO OBJET . . VALOR 
N° 0 ADJUDICADO PROVEEEDOR 

Adqu.isición 	de 	ensayos 	de 	aptitud 	y 
comparaciones 	- 	control 

P 020 DE 
microbiolOgico/pruebas 	interlaboratorio 

2020 
para el Grupo Laboratorio de Microbiologla $4649940 AS ANALYTICAL 
de 	Alimentos 	y 	Bebidas 	del 	Instituto LTDA 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos - Invima. 

Suministro 	de 	ensayos 	de 	aptitud 	y 
comparaciones/pruebas 	interlaboratorio 
para Ia Oficina de Laboratorios y Control de R BIOPHARM 

310 de 2019 Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia $53340076 COLOMBIA 
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA SAS 

Participación en ensayos . interlaboratorios 
mediante 	el 	suministro 	de 	pruebas 	de . AS 

316 de 2018 aptitud 	para 	Ia oficina 	de 	laboratorios 	y $37910000 ANALYTICAL 
control de calidad. LTDA. 

Complementario a Ia anterior, se consultaron procesos contractuales realizados anteriormente por otras 
entidades, tarnbién regidas por Ia Ley 80 de 1993, para Ia cual se tomó informaciOn de Ia página web de 
Colombia Compra Eficiente: 

N° de 
Contrato Contratante Objeto Valor 

MC-248- Direcciôn contratar servicio de muestras para pruebas interlaboratorios 

GINRED2O General MaritimaPam aseguramiento de calidad exigidas por Ia norma ISO $ 35.854 669 
20 Inred4 IEC 17025:2017, con elfin de poder dar cumplimiento a los 

requisitos del sistema. 

188- Central 
CENACP Administrativa Adquisicion servicios interlaboratorio y/o ensayos para el 

A y contable LACCE BAMAN $ 15.000.000 
-2019 PuenteAranda  

DirecciOn Servicio de pruebas interlaboratorio exigidas por Ia norma 
MC-290- General ISO fEC 17025:2017, con elfin de poder dar cumplimiento 
GINRED Maritima-Inred a 	los 	requisitos del 	sistema de gestiOn 	de calidad 	del $16:959.241 
4- 2019 4 laboratorio del CIOH, unidad 
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Al analizar la información recolectada en SECOP de procesos efectuados por otras entidades se observa 
que no es posible encontrar requerimientos técnicos idénticos dado que se trata de requerimientos 
particulares en relación con los objetivos misionales de cada entidad. Particularmente, el proceso 188-
CENACPA-2019 se realizan pruebas interlaboratorios referente a Ia determinaciôn y cuantificación de 
propiedades en fibras textiles, el proceso MC-290-GINRED4-2019 requiere Ia realización de pruebas de 
laboratorio para agua de mar o agua estuarina de baja salinidad. Lo que influye directamente en los 
costos de intervención, dejando sin base de comparación directa de acuerdo con las necesidades de Ia 
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima. 

CONCLUSION ES 

Dada Ia necesidad de demostrar Ia validez de las mediciones realizadas por el organismo evaluador, es 
necesario asegurar al menos que: i) se utilizan métodos validados y equipo apropiado, ii) el personal es 
competente y calificado para realizar los ensayos de comparacion interlaboratorios mediante el 
suministro de pruebas de aptitud, iii) las mediciones realizadas en otros laboratorios se pueden 
comparar, iv) Ia trazabilidad de los resultados proporcionados en los laboratorios del lnstituto son 
seguros, a fin de cumplir con la labor de inspecciOn, vigilancia y control, v) se emplean procedimientos 
de aseguramiento de Ia calidad y control de calidad correctamente definidos, lo cual se logra con la 
evaluación de acreditación de tercera parte, y vi) los materiales utilizados de referenda son certificados 
para las garantizar Ia calidad de las mediciones o resultados. 

Para mantener el estatus de acreditación, el ensayo de aptitud es una herramienta que se encuentra 
explIcita en Ia norma técnica NTC-ISO/IEC 17025:2017, Ia cual indica Ia relevancia del presente abjeto 
contractual. 

El Invima, en cumplimiento de sus funciones de inspecciOn, vigilancia y control de los productos de su 
competencia, debe realizar pruebas analIticas de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, 
productos de aseo y plaguicidas de usa doméstico. Los resultados 0 informes que se emitan deben 
garantizar confianza y seguridad a Ia poblaciôn colombiana, para determinar Ia viabilidad de su posterior 
usa y consumo. 

La anterior permite determinar que es de gran importancia Ia necesidad del presente contrato toda vez 
que está directamente relacionado con Ia bioseguridad de los productos de consumo humano, para 
proteger y asegurar Ia salud de Ia población en general. Los ensayos de aptitud tienen carácter periôdico 
debido a que los procesos analiticos incluyen aspectos asociadas a su desempeño que son susceptibles 
de cambia a través del tiempo. Los ensayos de aptitud mediante pruebas interlaboratorios también 
permiten mitigar el riesga de que los datos de un laboratoria puedan tener errores, sesgo a diferencias 
significativas camparados con laboratorios similares. 

El análisis del histórico de los contratas de otras entidades, asi coma el camportamiento de los contratos 
de Ia entidad, el análisis económico y financiero, permiten evidenciar que el presupuesta asignado para 
esta canvocatoria será suficiente para adelantar y cancluir el proceso de seleccián. 

Son diversas las entidades püblicas del orden nacianal que contratan esta clase de productas y 
adquieren sus servicias, se observa que aquellas que han cantratada objetos similares han adelantado 
sus procesos baja las modalidades de contratacián directa, subasta inversa y minima cuantia, acarde 
con las particularidades de cada entidad. AsI mismo, los requerimientas descritos par otras entidades 
difieren de las anâlisis realizados par los laboratorios de Ia entidad. 
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En anteriores contrataçiones de interlaboratorios, el lnvima ha procedido bajo Ia m.odalid,ad de Subasta 
Inversa y contratación d.irecta, esto ültimo debido a que algunas empresas cuentan con representación 
comercial exclusiva para determinadas marcas. 

Fuente: http://www.colombiacompra.gov.co  

Atentamente, 

AMELIA VE4sC0 CO.RREDOR 
Jefe de Oficina 
Oficina de Laboratorios y Control de Caidad 

4 

t\% 
Oficina Aesora d 

PIanecon 
twisto bueno inversiôn 

Area técnica Grupo de Gestión 
Contractual 

Visto b.ueno - Jefe de 
Oficina Asesora de 

Planeación 
Eláboró: Maria Jimenao 

Lucero Revisó: Karla Mayelis Mengual 
Luz Norela Gon alez . Redondo  
Garay Contratista GGC 

Aprobó: Myriam Rivera Rico 	\) AprobO:' 	 ait 
Cárdena7

i,6 
t7 - Asesora de 

Evelyn Palaci.os Polania Ia 	Dire 	General 	con 
delegacie 	funciones 	del 
Grupo de GestiOn Contractual 

Nota 1200-034-21: Suministrar ensayos de aptitud y comparaciones/pruebas interlaboratorlo para Ia Oficina de Laboratorios y 
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. 

. 
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Bogota DC., 10 de febrero de 2021 

Doctora 
Kelly Johana Iturriago Torregro sa 
Abogada 
Grupo GestiOn Contractual 

Asunto: Análisis Financiero cuyo objeto es "suministro de ensayos de 
aptitud y cömparaciones/pruebas interlaboratorió parâ la oficina de 
laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Me dicamentos y Alime ntos- INVIMA." 

CAPACIDAD FINANCIERA 

INDICE DE LIQU.IDEZ: Igual o superior a 13. 

Este indicador permite estabiecer la cuantIa del activo disporrible que soporta las 
obligaciones de corto plazo. La e.ntidad requiere que por cada peso de déuda, ci 
proponente poseà como minimo S 1.3 para respaldar sus obligaciones corrientes. 

IDL = ACT1VO CORRIENTE/PAS1VO CORRIENTE 

iNDICE DE ENDEUDAMIENTO: Igual o inferior a 70u'o.  

El nivel de endeudamiento mide el grado y la forma de participaciOn de los acreedores 
dentro del financiamiento de la empresa. Por medio de la deuda los propietarios de la 
companIa obtienen los beneficios de mantener el control de la empresa con una inversion 
limitada. For otro lado, un nivel de endeudamiento alto no es bueno en el sentido en ci 
que la compañIa pierde su nivel de solvencia, se encuentraen poder de terceros y en 
consecuencia no poseeria la capacidad de responder con las obligaciones adquiridas. La 
entidad requiere que los acreedores no posean más del 70% de la compañIa. 

IE=PASIVO TOTAL/ACTIVO TOTAL 

RAZON DE COBERTURA DE INTERES: Positiva; es decir mayor igual a 
cero (0) 

La razOn de cobertura de intereses, mide el grado en que pueden declinar los beneficios 
antes que la empresa incurra en problemas financieros por perder su capacidad para 
cubrir los gastos de intereses. 

ntituto NacionaL do \4gLanOa do Medcamontos y  Alirnontos - Invirna 	 / 
Oficina Princpat Cra 10 N° 64 - 28 Bogota 	 r 	-' 

• Administrativo: Cra 10 No 64 - 60 
, 

www.invIma.govco 



RCI=UTILIDAD OPERACIONAL/GASTOS DE INTERESES 

CAPACIDAD ORGANIZACIONAL 

a. RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: deberã acreditar una rentabilidad del patrimonlo positiva, es 
decir igual o mayor que cero (0). 

Sirve para observar cual es el margen real de rentabilidad de los proponentes con relaciôn a su inversion, 
este valor debe compararse con el costo de oportunidad, es decir con otras alternativas posibles del 
mercado. 

RP = UTILIDAD OPERAC!ONAL/PATRIMONIO 

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

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

RA = UTILIDAD OPERACIONAL/ACTIVO 

Nota 1 Para el caso de las propuestas presentadas por Consorcios o Uniones Temporales, 
los Indices de Liquidez, Nivel de Endeudamiento, Razón de Cobertura de intereses, 
rentabilidad del patrimonio y del activo se verificarân o determinarán segün 
corresponda: 
Cuando son Consorcios (responsabilidad solidaria), se tomará el promedio de los 
indicadores. En el caso de Uniones Temporales, se tomarã el porcentaje de participación 
de cada uno de los integrantes de la UniOn Temporal y se sumarãn. 

Nota 2: Las personas naturales o jurIdicas extranjeras sin domicilio o sucursal en 
Colombia, no están obligadas a estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificará 
directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no 
obligados a tener RUP deben presentar sus estados financieros a la fecha de corte 
establecida en los palses de origen o en sus estatutos sociales. Los mismos deberán estar 
en la moneda legal del pals en el cual fueron emitidos y adicionalmente en pesos 
colombianos. 

Nota 3: Para el caso que el indicador de cobertura de intereses arrojara indeterminado, 
el resultado serIa cumple. 

NOTA: 

Los lndicadores Financieros se levaritan con base a Ia informaciOn financiera del SIREM (Sistema de 
lnformaciôn y Riesgo. Empresarial) de Ia Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta el sector 
objeto de contrataciOn. 

nstituto Naciorat do ViiLancia do Medicarnontos y AUmentos - Invima 
Oficina PrincipaL: Cra 10 N 64 28 - Bogota 
Administrativo: Cra 10 NO 64 60 
(1) 2948700 
www.lnvlma.gov.co  

InVimo 
yAir4,, 



Cord ialmente, 

Luis Uriel Pinto Cao 
Profesional Especializado 
Grupo financiero y presupuestal 
upintocinvirna.qov.co  
Cr10 No. 64-60TeI: 7422121 Ext: 2702 
Bogota, Colombia 
www.invima.ciov.co  

nstituto Nac.ionaL do Vigancia do Modcarnentos y ALimontos - Invirna 	 / 
Oficina Princpat: çra 10 N° 64 28 - Bogota 	 7 Admnistráth,o: Cra 10 NO 64-60 	 rio (1) 248700 
www.invima.gov.co  
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