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1. INFORMACION GENERAL

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

El Decreto 2078 de octubre de 2012, “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan las funciones de sus dependencias"”, en su articulo 4,
sefala que, para el cumplimiento de sus objetivos, el INVIMA debera:

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

El INVIMA, como organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los
productos de su competencia, debe adelantar a través de la Direccién de Operaciones Sanitarias funciones
que propendan por el aseguramiento sanitario como:

1. [...] “Ejecutar las acciones de inspeccion, vigilancia y control de las actividades de
competencia del Instituto en el marco del modelo de inspeccion, vigilancia y control adoptado por la
Direccién General para tal fin.

2 Aplicar las medidas sanitarias de seguridad relacionadas con los productos de competencia
del INVIMA, de conformidad con las normas sanitarias legales vigentes.

3. Coordinar con las demés entidades de orden nacional y territorial competentes en materias
relacionadas con las funciones del INVIMA, para culminar de manera eficaz el proceso de inspeccion,
vigilancia y control.

Conforme a la estructura de la planta globalizada de la Direccién de Operaciones Sanitarias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, el Grupo de Inspeccién, Vigilancia y Control
constituido por fa Resolucién N° 2016000350 del 8 de enero de 2016', donde se asignan funciones
relacionadas con la misién institucional asi:

1. [...] "Ejecutar las actividades de inspeccién, vigilancia y control acorde con los planes,
programas, proyectos, estrategias e instrumentos del enfoque de vigilancia por gestién de riesgo
presentados por las direcciones de misionales para los productos competencia del INVIMA.

' “Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima”
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2. Presentar y proponer acciones a las direcciones misionales, con el fin de optimizar los

procedimientos de control e inspeccion en la ejecucion de la vigilancia sanitaria por gestion del riesgo
de los productos de competencia del Instituto.

3. Disefiar estrategias y ejecutar programas de inspeccion, vigilancia y control en articulacion con
las autoridades competentes a nivel territorial, dentro del marco de las competencias del instituto
normativo vigente, con enfoque de gestiéon del riesgo.

4. Participar activamente a través de las unidades de reaccién inmediata que se conformen para
mejorar las acciones de inspeccién, vigilancia y control junto con las autoridades estatales.

5. Realizar las actividades de tomas de muestras y envio a los laboratorios como insumo para el
control de calidad de los productos sujetos a la vigilancia y control.

6. Aplicar las medidas sanitarias de seguridad relacionadas con los productos competencia del
INVIMA, sin perjuicio de las que se deleguen o correspondan a las entidades territoriales, de
conformidad con las normas sanitarias legales vigentes.” :

Aunado a lo anterior, el Invima como Agencia Sanitaria Nacional, debera fortalecer las acciones de inspeccion,
vigilancia y control, en concordancia con la misién del instituto y la plataforma estratégica planteada (2018-
2022), desarrollando el mapa estratégico cuyo objetivo es contribuir a la mejora continua del estatus sanitario
del pais mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando la proteccién de la salud de los Colombianos.

Por otra parte el Invima, adelantara las acciones inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
cumpliendo lo reglamentado en la Resolucion 1229 de 20132, asi como con el modelo basado en riesgo IVC-
SOA que enfoca las acciones a la cadena productiva en la fabricacién, aimacenamiento, comercializacion,
distribucion y expendio de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos y sus
materias primas.

En tal consideracion el instituto presta servicios los servicios inspeccion, vigilancia y control por medio de la
Direccién de Operaciones Sanitarias que esta conformada a su vez por grupos internos de trabajo territorial
ubicados en las diferentes jurisdicciones que a continuacién se relaciona:

Costa Caribe 1. Sede en Barranquilla

Costa Caribe 2. Sede en Monteria

Centro Oriente 1. Sede en Bucaramanga

Centro Oriente 2. Sede en Bogota

Centro Oriente 3. Sede en Neiva

Occidente 1. Sede en Medellin

Occidente 2. Sede en Cali

Eje Cafetero. Sede en Armenia

Orinoquia. Sede en Villavicencio

Grupo Apoyo Narifio. Sede en Pasto

De modo que con el fin de dar cumplimiento a las actividades de inspeccién basadas en el modelo de riesgo
IVC-SOA, se requiere contar con un mayor numero de personal, que apoye el fortalecimiento de las actividades
de inspeccién sanitaria en todo el pais y toma de muestras en la vigencia 2022 en el cual se estima realizar
1.751 visitas de Inspeccién Vigilancia y Control, discriminadas de la siguiente manera:

2 Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilanciay control sanitario para los productos de uso y consumo
humano
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Visitas Disciplinas Médicas

Tomas de muestras 191

Bancos de Sangre 100

Con las visitas antes relacionadas se espera contribuir a los objetivos del plan nacional de desarrollo “pacto
por Colombia, pacto por la equidad”, y a la meta establecida en el Plan operativo anual POA para la vigencia
2022. En consecuencia, se estima alcanzar su maxima ejecucion para el 30 de noviembre de 2022,

Para poder atender la necesidad indicada, la entidad no cuenta con el personal de planta suficiente® que
brinden el apoyo para el desarrollo de las actividades de control del riesgo sanitario en los productos de
consumo humano, por lo que se hace necesario contratar bajo la figura de objeto igual* profesionales con
formacién en: ciencias de la salud, ciencias sociales y humanas, dentro de los cuales se destaca la ingenieria,
Quimico, Ingeniero Quimico, Quimico farmacéutico Microbidlogo, Médico, Ingenieros Biomédicos,
Optometras, Odontdlogo, Microbidlogo, Instrumentador Quirdrgico, Bacteridlogo, Ingeniero Alimentos,
Nutricionista, Zootecnista, Médico Veterinario, Bacteriélogos; y con experiencia : minimo seis (06) meses de
experiencia profesional relacionada en actividades de Inspeccion, vigilancia y control, para apoyar las
inspecciones de establecimientos de relacionados con Medicamentos, Dispositivos Médicos, Cosméticos y
Bancos de Sangre entre otros.

3 Conforme a la certificacion expedida por la Coordinadora del Grupo de Talento Humano y el
Secretario General tal como obra en el expediente.

4 Articulo 2.8.4.4.5 Decreto 1068. Condiciones para contratar la prestacién de servicios. Los contratos de prestacién de
servicios con personas naturales o juridicas, s6lo se podran celebrar cuando no exista personal de pianta con capacidad para
realizar las actividades que se contrataran. Se entiende que no existe personal de planta en el respectivo organismo, entidad,
ente publico o persona juridica, es imposible atender la actividad con personal de planta, porque de acuerdo con los manuales
espacificos, no existe personal que pueda desarrollar la actividad para la cual se requiere contratar la prestacion del servicio, o
cuando el desarrolio de la actividad requiere un grado de especlalizacién que implica la contratacién del servicio, o cuando aun
oxistiondo personai en la planta, éste no sea suficiente, la inexistencia de personal suficiente deberéa acreditarse por el jefe del
respectivo organismo.

Tampoco se podran celebrar estos contratos cuando existan relaciones contractuales vigentes con objeto igual al del contrato
que se pretende suscribir, salvo autorizaciéon expresa del jefe del respectivo d6rgano, ente o entidad contratante. Esta
autorizacion estaréd precedida de la sustentacién sobre las especiales caracteristicas y necesidades técnicas de las
contrataciones a realizar
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Estos profesionales apoyaran el desarrollo de las siguientes acciones: evaluaciéon de calidad en sitio de
inspeccién, vigilancia y control basado en el cumplimiento de los lineamientos de las Direcciones Misionales
Técnicas de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Bancos de Sangre y Cosméticos, asi mismo en la ejecucién
de los operativos, programas, proyectos y estrategias del enfoque de vigilancia por gestidon de riesgos IVC
SOA para los productos de competencia del Invima; y a su vez, en la interaccién e integracién con entes
territoriales.

Asi las cosas, es importante mencionar que los profesionales en Ingenieria de Alimentos, Nutricionista,
Zootecnista, Quimico de Alimentos y Médico Veterinario, adelantaran las Inspecciones en el campo de
alimentos y bebidas. Por su parte los profesionales en Quimica, ingenieria Quimica, Quimico farmacéutico,
Microbidlogo, Médico, Ingenieros Biomédicos, Optéometras, Odontélogo, Microbidiogo, e Instrumentador
Quirdrgico adelantaran las inspecciones relacionadas con Medicamentos, Cosméticos y Dispositivos Médicos.
Por ultimo, los profesionales en Bacteriologia especialmente inspeccionaran establecimientos como bancos
de sangre y productos cosméticos, medicamentos y dispositivos médicos

De conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, esta contratacién se realiza por el
tiempo estrictamente necesario como quiera que, la misma es necesarios para coadyuvar al cumplimiento de
las actividades normativas dispuestas en cabeza de esta entidad, cuando dichas diligencias no puedan
realizarse con personal de planta o requieran conocimientos especializados,como en el caso que nos ocupa
en la presenta justificacion, por lo que de acuerdo al presupuesto asignado para la oficina en la vigencia 2022,
el apoyo profesional necesario para la ejecucién de este sera hasta el 30 de noviembre de 2022,

De conformidad con lo dispuesto en el articuio 3° de fa Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacion
estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracién que al celebrar contratos y con la
ejecucion de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

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

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La no contratacion del personal requerido para e! apoyo de las actividades de inspeccién a productos de uso
y consumo humano, en establecimientos que fabriquen, almacenen, comercializan, distribuyan medicamentos,
cosméticos y dispositivos médicos y Bancos de Sangre, retrasara en el cumplimiento de las actividades de
inspeccion y vigilancia y control disminuyendo el estatus sanitario y poniendo en riesgo la salud de los
colombianos.

Al interior del Invima, la Direccién de Operaciones Sanitarias es la dependencia directamente afectada por la
no contratacion del personal requerido, para ser asignado a los Grupos de Trabajo Territorial Costa Caribe 1,
Centro Oriente 1, Centro Oriente 2, Occidente 1 y Occidente 2.

Afectandose adicionaimente, la obligacion de tramitar oportunamente los requerimientos sefialados por los
usuarios. como quiera que los tiempos destinados por la norma para dar respuesta a diferentes peticiones,

4 de 36



GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

lnv’fmo APOYO A LA GESTION
01/07/2020

Cédigo: GAD-ABS-FM34 Version: 01 Fecha de Emision:

quejas, reclamos, no se verian cumplidos por la ausencia de personal calificado en la Direcciéon para
atenderlos.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el objetivo trazado de “"Contribuir a la mejora continua del
estatus sanitario del pais mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque
de riesgo garantizando la proteccién de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e
internacional’; la linea estratégica de “Estatus Sanitario” y el programa de “Fortalecimiento de la inspeccién
vigilancia y control de los productos competencia del Invima”.

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro
del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacién: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y
control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociados a
inspeccién, vigilancia y control.

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

21. OBJETO:

Prestar servicios profesionales a los grupos internos de la Direccién de Operaciones Sanitarias para
apoyar las actividades de inspeccion, vigilancia y control sanitario para la valoracién de riesgos que
se presentan en los establecimientos y productos bajo vigilancia del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos invima.

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

el S
85101702 Legisla
85101705 Administracién de salud publica

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 ~ Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -. Elio
debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desemperio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de las
entidades estatales en lo relacionado con la gestién administrativa o funcionamiento que ellas
requieren, bien sea acompariandolas, apoyéndolas o soportandolas, al iqual que desarrollar
estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestién
administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades que
demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la formacién profesional
O especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y
cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion publica y la sujecién al principio de
planeacion (...)

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por
otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apoyo a la
gestion” todos aquellos otros contratos de “prestacion de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacion anterior, esto es, el desemperio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
efecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion
(previamente definidas en los procesos de planeacién de la Entidad), De la presencia de
personas profesionales o con conocimientos especializados”.’®

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su 6ptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

e i . -|'No
Autorizacién / Permiso / Licencia Requlere Requiere Expide
Director General del Invima -
Certificado de  Insuficiencia e X Asesora de la Direccién General
Inexistencia de personal ) con delegacion de funciones del
Grupo de Talento Humano
Constancia de idoneidad y experiencia X Director de Operaciones Sanitarias
Autorizacién para contratar con objeto X Director General del Invima
| igual
Recomendacion del Comité Asesor de X No aplica
Contratacién

* Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Autorizacién I Permiso / Licencia

NG

Certificado de inclusién en el Plan
Anual de Adquisiciones

X

Asesora de ia Direccion General
con delegacién de funciones del
Grupo de Gestion Contractual

Tarjeta o Matricula Profesional

Colegio Nacional de Bacteriologia -
CNB Colombia

El Colegio Colombiano
de Instrumentacién Quirdrgica

Tribunal Nacional de Etica medica

Tribunal Nacional de Etica
Odontolégica

Colegio Federacién Colombiana de
Optémetras

Consejo Superior de la Judicatura

Consejo Profesional de
Administracién de Empresas

Consejo Profesional Nacional de
Ingenieria

Consejo Profesional de Quimica de
Colombia

Consejo Profesional de Medicina
Veterinaria y zootecnia de Colombia
- Convezcol

Registro en bases de datos
profesionales

Sistema de informacion de/
Ministerio de Salud y Proteccion
Social del talento humano en salud
que cumple con Jos requisitos
establecidos en la Ley 1164 de 2007
se consultard registro en el ReThus -
Registro Unico Nacional del Talento
Humano en Salud.

Certificado de sanciones disciplinarias
profesionales

Colegio Nacional de Bacteriologia -
CNB Colombia

El Colegio Colombiano
de Instrumentacién Quirurgica
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Autorizacién / Permiso / Licencia = | Requiere ‘Requlere Expide

Tribunal Nacional de ética medica

Tribunal  Nacional de Etica
Odontolégica

Colegio federacidén colombiana de
optémetras

Consejo superior de la judicatura

Consejo profesional de
administracion de empresas

Consejo profesional nacional de
ingenieria

Consejo Profesional de Quimica de
Colombia

Consejo Profesional de Medicina
Veterinaria y zootechia de Colombia
- Convezcol

hitps://www.procuraduria.gov.co/Ce
rtWEB/Certificado.aspx?tpo=2

https://www.contraloria.gov.co/contr

ol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-antecedentes-

fiscales

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y de X
medidas correctivas.

https://antecedentes.policia.gov.co:
7005/WebJudicial/index. xhtml

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/f
rm_cnp_consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

25.1. DEL CONTRATISTA:
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251.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.
3

I

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

24.

Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades contratadas.

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

de los requisitos legales para ellos.

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los
parametros sefialados por el Supervisor.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién 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 como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes.

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en fugar visible.

. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y

ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado 0 a

la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicaria en cualquier medio.

. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para et desempefio de

sus actividades.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a
realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente,
informar inmediatamente al Invima.

Al finalizar el contrato, deberéa devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de
correspondencia.

Cumplir a cabalidad con ia normativa vigente que regula su profesion.

Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del Empleo
Publico, SIGEP.

Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual.

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro de
conflictos de intereses.

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

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

25.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

Las obligaciones contractuales deben ser ejecutadas por los contratistas de acuerdo con lo establecido en el
Sistema Integrado de Gestion de Calidad de acuerdo con los procedimientos, instructivos, formatos y demas
asociados las obligaciones contractuales, en cita:
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\ 1. Apoyar la inspeccién vigilancia y control de los establecimientos o productos, de acuerdo con los
planes y programas del enfoque de vigilancia por gestién de riesgo y los procedimientos vigentes.

\ 2. Informar una vez realizada la visita asignada, el resultado de esta, indicando si es favorable con
requerimientos o desfavorable mediante el medio que indique el supervisor.

\ 3. Realizar las actividades de tomas de muestras de productos a establecimientos, de acuerdo con los
programas de toma de muestras de las direcciones misionales, y realizar las comunicaciones
respectivas a la oficina del Laboratorio y Control de Calidad.

\ 4. Apoyar la aplicacién de medidas sanitarias de seguridad a los productos o establecimientos objeto de
vigilancia y competencia del INVIMA, sin perjuicio de las que se deleguen o correspondan a las
entidades territoriales, de conformidad con las normas sanitarias legales vigentes

\ 5. Informar a las Direcciones misionales las acciones de inspeccién, vigilancia y control y las medidas
sanitarias de seguridad aplicadas.

6. Apoyar en la ejecucion, desarrollo, seguimiento y comunicacién de la gestion del riesgo y de las .
estrategias orientadas al fortalecimiento de ias acciones de inspeccion, vigilancia y control en el grupo

\ de trabajo territorial.
7. Apoyar y proponer acciones de mejora al Grupo de Trabajo Territorial de acuerdo con el resultado de

los procesos de inspeccién, con el fin de optimizar los procedimientos de control e inspeccion en la
ejecuciodn de la vigilancia sanitaria por gestion del riesgo de los productos de competencia del Instituto

8. Apoyar y asistir a reuniones, comités técnicos internos, reuniones, andlisis de la normatividad y/o
propuestas de proyectos normativos relacionados con la Direccién de Operaciones Sanitarias del
Grupo de Inspeccién Vigilancia y Control, que sean necesarios para la adecuada ejecuciéon del
contrato.

\ 9. Apoyar en las actividades complementarias que se despliegan de las visitas de inspeccion, vigilancia
y control incluyendo operativos y otras acciones en la lucha contra el contrabando, falsificacion e
ilegalidad.

NOTA.1: Las obligaciones especificas antes descritas se desarrollaran conforme a cada una de las disciplinas.
Asi las cosas, los profesionales en ingenieria de Alimentos, Nutricionista, Zootecnista y Médico Veterinario,
desarrollaran las obligaciones especificas en el campo de alimentos y bebidas. Por su parte los profesionales
en Quimica, Ingenieria Quimica, Quimico farmacéutico, Quimico de Alimentos, Microbidlogo, Médico,
ingenieros Biomédicos, Optdmetras, Qdontélogo, Microbidlogo, e Instrumentador Quirurgico desarrollaran las
obiigaciones especificas relacionadas con Medicamentos, Cosméticos y Dispositivos Meédicos. Por Uitimo, los
profesionales en Bacteriologia desarrollaran las obligaciones especificas en los establecimientos como bancos
de sangre y productos cosméticos, medicamentos y dispositivos medicos

NOTA 2: Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer uso de
los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucién del presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

25.2. DEL CONTRATANTE:
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2.6.

27.

2.8,

LN

10.
11.

12.

13.

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

Exigir al contratista la ejecucién idonea y oportuna del objeto contratado.

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

Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenomenos que en alteren
en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

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

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

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los procedimientos
del Invima.

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

PLAZO DE EJECUCION: /

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia 30 de noviembre de 2022, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: /
El objeto del presente contrato se ejecutara en la ciudad de Bogotd D.C.,7sin perjuicio de las

actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional.
SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucién de las obligaciones contractuales, estara a cargo de coordinador del Grupo de Trabajo
territorial Centro Oriente 2 o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta .
y cabal ejecucién del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS

FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
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“Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para desarrollar
actividades relacionadas con la administracién o funcionamiento de la entidad. Estos contratos solo
podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan realizarse con el
personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningun caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se celebraran por
el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacién
directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién, p para
la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015 que, Las
Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica que esté en capacidad de ejecutar
el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique la idoneidad o experiencia requerida y
relacionada con el érea de que se trate. En este caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido
previamente varias ofertas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal, asi
como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion de una
persona con Titulo de formacién en Quimico, Ingeniero Quimico, Quimico farmacéutico, Quimico de Alimentos
Microbidlogo, Médico, Ingenieros Biomédicos, Optdmetras, Odontédlogo, Microbidlogo, Instrumentador
Quirdrgico, Bacteridlogo, Ingeniero Alimentos, Nutricionista, Zootecnista, Médico Veterinario, Bacteriélogos y
Titulo de Postgrado en la modalidad de especializacién, que tenga minimo seis (06) meses de experiencia
profesional relacionada en actividades de Inspeccién, vigilancia y control, para lo cual no se requiere
previamente de 1a obtencién de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TREINTA Y OCHO MILLONES OCHENTA Y DOS
MIL TRESCIENTOS PESOS M/CTE ($38.082.300) incluido impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a
que haya lugar. No aplica IVA.

4.1. FORMA DE PAGO:

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

12 de 36



GESTION ADMINISTRATIVA |

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

Imﬂmo APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Cédigo: GAD-ABS-FM34

Version: 01

Fecha de Emision:
01/07/2020

1. Diez (10) mensualidades vencidas cada una por valor de TRES MILLONES SETECIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE ($3.745.800) incluido impuestos, tasas y
demas contribuciones de ley a que haya lugar. no aplica IVA.

2. Un (1) altimo pago con corte 30 de noviembre de 2022 por valor de SEISCIENTOS VEINTI CUATRO
MIL TRESCIENTOS PESOS M/CTE ($624.300,00), incluido impuestos, tasas y demas contribuciones

de ley a que haya lugar. no aplica IVA.

NOTA 1: El valor del Ultimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de contratacion, sin que se pueda
superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del ultimo pago
sea menor al aqui estimado, se procederd a hacer la liberacion en el correspondiente certificado de

disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de referencia
establecidos en la Resolucion N° 2020001236 del 16 de enero de 2020 “Por la cual se actualiza la tabla de
honorarios establecida mediante resolucion N. 2016053728 de 21 de diciembre de 2016, por la cual se fijan
los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de servicios del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima", o en las normas que la actualicen, modifiquen o

adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:
Presupuesto Inversién
CDP N°. Ver Anexo.
Valor del CDP TREINTAY OCHO MILLONES OCHENTA Y DOS MIL

TRESCIENTOS PESOS M/CTE ($38.082.300)

Nombre proyecto de inversién

Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

Cédigo del producto SIF

C-1803-0300-7-0-1903011

Actividad SUIFP

Desarrollar acciones  técnicas y administrativas
asociados a inspeccion, vigilancia y control

Cédigo actividad interna

1-14-9

Nombre de la actividad

Realizar Inspeccién , vigilancia y control a
establecimientos de competencia de la Direccion
(Alimentos)

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:
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De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la escogencia
se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracién
factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién subjetiva (...)”

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad juridica,
idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Requisit de |

. '.;xpariianmaf

. Propuestayofrecimlento del servicio dirlgidd Titulo Pryo'fesionalv en | Seis (08) ’r‘neses de

al Invima . Quimico, Ingeniero | experiencia profesional
¢ Copia legible del documento de identidad Quimico, Quimico | relacionada en actividades
 Copia del documento que soporte 1a | farmacéutico ,Quimico | de Inspeccion, vigilancia y

definicion de la situacion militar. de Alimentos | control
o Copia de Tarjeta profesional y/o matricula . . )

profesional Microbidlogo, Médico,

« Copia del certificado de antecedentes | IN9enieros
disciplinarios del ejercicio de la profesion | Biomédicos, ingeniero

(cuando aplique) pesquero, Optémetras,
e Formato de Hoja de vida del SIGEP | Odontélogo,
actualizado. Microbidlogo,

e Certificado de afiliacion al sistema de | |nstrumentador
seguridad social como independiente (Salud,

. Quirurgico,
pensién) y/o documento que asli exonere. Bacterilogo. Ingeniero
e Copia del Registro Unico Tributario | - go.'ng
Alimentos,

actualizado SIS
« Formato de declaracion de bienes y rentas y | Nutricionista, '
registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de | Zootecnista, =~ Meédico

2019) Veterinario, ciencia y
¢ Certificacion cuenta Bancaria tecnologia de
e Examen de Salud Preocupacional alimentos

o Certificados de antecedentes disciplinarios, | Bacteriglogos y Titulo
fiscales, judiciales y de medidas correctivas.
» Formato de declaracién de imparcialidad y .
conflicto de interés. modalidad de

« Formato de compromiso de confidencialidad | &SPecializacion en
de la informacion. ciencias de salud o

afines a las actividades
de Inspeccion a
realizar.

de Postgrado en la

Equivalencias: Aplica la homologacion establecida
en el literal ¢ del articulo 2 de la Resoluciébn N°
2020001236 del 16 de enero de 2020 “Por la cual se
actualiza la tabla de honorarios establecida mediante
resolucion N. 2016053728 de 21 de diciembre de
2016, por la cual se fijan los parametros para
determinar los honorarios de los contratos de
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prestacién de servicios del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima",
“El Titulo de postgrado en la modalidad de
especializacién por dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el
titulo profesional y el titulo de postgrado se relacione
con la formacion requerida en el perfil."

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:
“Evaluacién 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 guias que para el efecto expida
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del
Riesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los pardmetros y los elementos a tener en
cuenta a la hora de hacer el andlisis del riesgo:

1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de
riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido
por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y
firma del contrato, como. resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del
contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden
impedir que la Entidad satisfaga |la necesidad motivo de la contratacion.

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Rara vez ( puede ocurrir excepcicnalmente)
Improbable ( puede ocurrir en cualquier
momento futuro)

Posible ( puede ocurrir en cualquier momento)
Probable ( probablemente pueda ocurrir)

casi seguro ( ocurre en la mayoria de
circunstancias)

g | Dhijw] N
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3.2. IMPACTO DEL RIESGO

eDjzlg:giZn la Qbstruye la
del contrato | Afecta la :ﬁcﬁgg ato
e /| Obstruye la|de manera |ejecucién sustancialm
C‘AL&FIGAC!ON .| ejecucién  del | baja. dgl contrato ente  pero Perturba la ejecqcién Qe! .contrato
ﬁUALi‘fATlVK 1 contrato de | Aplicando sin alterar el aun asi de manera grave imposibilitando la
a0 s manera medidas beneficio permite  la consecucién del objeto contractual
: ~|intrascendente |minimas se | para las consecucion
‘ puede lograr | partes del biet
el objeto el odelo
contractual contractual
Genera un
impacto
, Los sobre el
1Los sobrecostos |valor del ;?C?arroint:el
| sobrecostos no | no contrato contrato
‘| representan representan | entre el entre quince Impacto sobre el valor del contrato
- 1 mas del uno por | mas del | cinco POr| o ciento | " mas del treinta por ciento (30%)
~“iciento (1%) el|cinco por | ciento (5%) ?150/) el del valor del contrato
valor del |ciento (5 %) |y el quince trein:a ypor
contrato del valor del [por ciento ciento (30%)
contrato (15%) del
valor del
contrato

3.2. VALORACION DEL RIESGO

Obstruye la

1ejecucién  del

i7] contrato de
‘1 manera

-+ 7| intrascendente

Dificulta
ejecucion
del contrato
de manera
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Aplicando
medidas
minimas se
puede lograr

la

Afecta

la
ejecucion
del contrato
sin alterar el
beneficio
para
partes

las

Obstruye la
ejecucion
del contrato
sustanciaim
ente  pero
aun asi
permite la
consecucion
del  objeto
contractual

Perturba la ejecucién del contrato
de manera grave imposibilitando la
consecucién del objeto contractual

16 de 36




INviMma

ol p e A o1y AT 0Tse

GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS ~- PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Cdédigo: GAD-ABS-FM34

Versién: 01

Fecha de Emision:
01/07/2020

o
@
(14

Improbable
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el objeto
contractual

Probable

Casi
cierto

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

v g E é. é Descripcion del Rissgo conmuozcel'a ::'l;ooeumncla 3 E ) ::‘I::‘ s?n le
“ g
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-— o c . L. n =
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1 slg|le|g requerido en la elaboracion de los para el ejercicio legal 6 =X 2
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Q
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Verificar que los informes se presenten con la calidad que
se requieren, con el cumplimiento de las obligaciones
< contractuales y dentro del plazo establecido, de tal [
manera que no afecta el PAC de la entidad y la ejecucion
del contrato.

Supervisor del
contrato

Bajo
A partir de la suscripcion del acta de inicio
Hasta la finalizacion del contrato
Verificar que al corte de la presentacion de
informes se cumpla con la presentacion del
mismo y con el cumplimiento de las
obligaciones contractuales
Mensual

Supervisor del
contrato y
Contratista

Revisar y verificar la informacion contenida en el Registro
Unico Tributario- RUT

1
1
2
Bajo
Hasta la finalizacion del contrato

Verificacion de del RUT por
informacion del contratista y Grupo
Financiero
Durante la ejecucion del contrato

A partir de la suscripcion del acta de
inicio

Sensibilizacién, socializacion y aplicacion de las politicas

de seguridad de la informacion. Contratista

2
3
5
Medio
A partir de {a suscripcion del acta de inicio
Hasta Ia finalizacion del contrato
Induccion sobre confidencialidad de la
informacién y ley proteccion de datos
personales*firma de formato de confidencialidad
de la informacion
Durante la ejecucion del contrato.
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Informar al supervisor, en caso de presentar fallas
tecnoldgicas, que interrumpan o retrasen el desarrollo de Supervisor del
- las actividades del contrato, con el fin de buscar una - -~ contrato y
alternativa o solucién para no afectar la ejecucion del contratista.

contrato y a la afectacion del servicio a la entidad.

Bajo
A partir de la suscripcion del acta de
inicio
Hasta la finalizacion del contrato
establecido en el contrato
Durante la ejecucion del contrato.

Revisar, organizary programar con el supervisor, la

/| forma de poder acceder a la informacion que se requiera

para no afectar la ejecucion del contrato y el servicio a la
entidad.

Supervisor del
contrato y
contratista.

1
1
2
Bajo
Revision del supervisor y contratista |Revision de la ejecucion del contratista

para organizar la informacién que se por parte del supervisor de acuerdo a o}

requiere para la ejecucion del contrato.
Durante ta ejecucion del contrato

A partir de la suscripcion del acta de
inicio
Hasta la finalizacion def contrato

NOTA 1. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) 10s eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c)
eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad
motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASQO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay
intervencion humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre
otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucién del mismo se realizard 50% para la entidad y 50% para el contratista.

No obstante, lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas tas
actividades necesarias para la total y cabal ejecucién del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar,
previo a la suscripcién del contrato todos los aspectos técnicos, econémicos, financieros, para evitar la
ocurrencia de situaciones y materializacién de riesgos que afecten la cabal ejecucién del contrato, y en tal
evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera que no
es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. £En la contratacién directa la exigencia de garantias establecidas
en la Seccién 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del presente decreto no es
obligatoria y la justificacion para exigirlas o no debe estar en los estudios y documentos previos”.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacién
publicado por la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia Compra Eficiente, las Entidades Estatales que
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adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las modalidades de seleccién de contratacion directa, minima cuantia o para la enajenacion de
bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

ANALISIS DEL SECTOR ]

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de planeacién de sus
procesos de contratacion, el analisis necesario para "conocer el sector relativo del proceso de contratacién
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de anélisis de Riesgo”, de manera
que a continuacion se expone la siguiente informacion.

A. ASPECTOS GENERALES
1. Aspecto Econémico
Se refiere que la actividad econémica en Colombia esta dividida en sectores econémicos. Es asi, como cada
sector caracteriza a una parte de la actividad econédmica de caracteristicas comunes. Su sectorizacion se realiza .

de acuerdo a los procesos de produccion que ocurren al interior de cada uno de ellos. La divisién de los sectores
es la siguiente:

1. Sector primario o sector agropecuario
2. Sector secundario o sector Industrial
3. Sector terciario o sector de servicios®

El sector terciario de Colombia es uno de los mas desarrollados. De acuerdo con el Departamento Administrativo
Nacional de Estadisticas de Colombia (DANE), e! sector terciario aloja mas del 80 % de la fuerza laboral del
pais.

En economia, 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. Por este motivo, se le conoce como el sector del servicio.

A pesar de que este sector no produce bienes, contribuye con el desarrollo de los demas sectores, ya que es
a traves del sector terciario que se importa la materia prima necesaria para la creacién de muchos
productos. Asimismo, el sector terciario genera ingresos al pais.

El Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas de Colombia establece que de los establecimientos
economicos que existen en el pais, el 48 % esta dedicado al comercio mientras que el 40 % esta destinado al
ofrecimiento de servicios.

En este sentido, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
relacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

 SEGMENTO [ FAMILIA | CLASE | PRODUCTO

1 Bttps://www.1ifeder.com/sector-terciario-colombia/
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Servicios de Salud Servicios integrales de Sjms::; acion g: Legislacion o]
salud salud regulaciones sobre salud
L Servicios de w .
Servicios de Salud Servicios integrales de administracion de Agirmmstramén de salud
salud salud publica

Segun el Manual Clasificador de Colombia Compra Eficiente, conforme a la United Nations Standard Products
and Services Code (UNSPSC), los servicios se encuentran en los segmentos 70 a 94. Asi mismo, los servicios
profesionales con un cédigo de identificacion (80, 81 y 84), estos a su vez se sub-clasifican en familias, clases
y productos. De esta forma, para el presente estudio se tiene la siguiente clasificacion:

http://www.colombiacompra.gov.co/clasificador-de-bienes-y-servicios

El sector econdémico al cual pertenece el objeto contractual del presente proceso, corresponde al sector
terciario o de servicios, inciuye las actividades que no generan un producto tangibie, pero que son necesarias
para el funcionamiento de la economia. Como ejemplos de ello tenemos el comercio de productos en general,
los servicios de educacion, servicios de diagnésticos de gestién y asesorias, los servicios profesionales,
servicios de instalacién, reparacién, mantenimiento y el comercio de bienes en general. Este sector se
considera no productivo; sin embargo, contribuye a la formacion del ingreso y producto nacional.

En este sector se encuentran incluidos los servicios profesionales y de apoyo a ia gestion en el que no se
produce bienes materiales, sino que se proveen servicios para satisfacer necesidades que demande la entidad
para el cumplimiento de las funciones que le son propias, de acuerdo con la misién institucional que pueden
ser provistos por persona natural que este en capacidad de ejecutar el objeto del contrato.

El mercado colombiano cuenta con una oferta amplia de tecnélogos y profesionales que prestan sus servicios
a diferentes entidades y asuntos tanto publicos como privados. La contratacion de éstos no esta sujeta a
requisitos particulares de indole legal, salvo las propias del ejercicio mismo de la profesion, arte u oficio segun
sea el caso y a la demostracion de formacién y/o experiencia en el campo de los servicios a proveer para
establecer relaciones bajo la modalidad de contratos de prestacién de servicios principaimente. |

Para efectos de establecer el presupuesto estimado del contrato a celebrar y/o valor estimado del proceso se
acudié a consultar la tabla de honorarios para contratos de prestaciéon de servicios establecida en el Entidad
por medio de la resolucién No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016

o PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesion u oficio, es asi como lo determina el
articulo 26 constitucional:

ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesidn u oficio. La ley podré exigir titulos de
idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de las profesiones. Las
ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica son de libre ejercicio, salvo aquellas
que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente reconocidas pueden organizarse en
colegios. La estructura interna y el funcionamiento de éstos deberan ser democraticos. La ley podra
asignaries funciones publicas y establecer los debidos controles.

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio, profesién
que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus actividades diarias y de

25 de 36




GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Coédigo: GAD-ABS-FM34 Versiéh: 01 01/07/2020

Fecha de Emision:

caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las personas que constituyen el
conglomerado social:

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica unitaria,
descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica, participativa y pluralista,
fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las personas que la
integran y en ia prevalencia del interés general.

Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad humana
no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La prestacidn de servicios
inherentes a las profesiones liberales.

Definiendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, reglamentado por el Decreto
3050 de 1997: , ‘ o

Articulo 25. Definicion de profesion liberal. Para efectos de la exclusidén de que trata el articulo 44 de
la Ley 383 de 1997, se entiende por profesién liberal, toda actividad en la cual predomina el ejercicio
del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere la habilitacion a traves de un
titulo académico. ‘

En tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de procesos y
procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre quienes se contraprestan no constituiria
acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo dispuesto en el articulo
32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales y de simple apoyo a la gestion.

El sector en el que se enmarca el objeto contractual se encuentra regulado: SI

De acuerdo con el caracter académico y lo previsto en la Ley 115 de 1994, La educacién superior se imparte
en dos niveles: pregrado y posgrado.

El nivel de pregrado tiene, a su vez, tres niveles de formacién:

Nivel Técnico Profesional (relativo a programas Técnicos Profesionales).
Nivel Tecnolégico (relativo a programas tecnolégicos).
Nivel Profesional (relativo a programas profesionales universitarios).

INGENIERIA DE ALIMENTOS.

La ingenieria en alimentos es un campo multidisciplinario que combina microbiologia, quimica, fisica aplicada
e ingenieria. La ingenieria de alimentos incluye, entre otros, la aplicacion de principios de ingenieria quimica,
ingenieria agricola e ingenieria mecanica a los materiales alimenticios. Los ingenieros de alimentos
proporcionan la transferencia de conocimiento tecnolégico esencial para la produccion y comercializacion
rentable de productos y servicios alimentarios. La fisica, fa quimica, la biologia y las matematicas son
fundamentales para comprender y disefiar productos y operaciones en la industria alimentaria.

La ingenieria de alimentos abarca una amplia gama de actividades. Los ingenieros de alimentos se emplean

en el procesamiento de alimentos, maquinaria de alimentos, envasado, fabricacion de ingredientes,
instrumentacién y control. Las empresas que disefian y construyen plantas de procesamiento de alimentos,
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empresas de consultoria, agencias gubernamentales, las compadias farmacéuticas y empresas de servicios
de salud también emplean ingenieros de alimentos. Las actividades de ingenieria de alimentos incluyen:

. Productos alimenticios / productos farmacéuticos

. Disefo e instalacién de procesos de produccion de alimentos / biolégicos / farmacéuticos

. Disefio y operacién de sistemas de tratamiento de desechos ambientalmente responsables
. Marketing y soporte técnico para plantas de fabricacion.

El ingeniero en alimentos tiene como trabajo el solucionar los problemas que se presentan en todo el proceso
de creacién de los alimentos teniendo como objetivo el reducir el impacto al medio ambiente, los desperdicios
y costos de produccion, otorgando productos de calidad y valor nutricional satisfaciendo las demandas de los
consumidores, desarrollando y mejorando las tecnologias aplicadas en el proceso de produccién.

El sector esta asociado a aspectos de control de produccién de alimentos en cuanto al cumplimiento de las
normas sanitarias y procedimientos industriales y encuentra oferta de formacién profesional en Ingenieria de
Alimentos y del ciclo tecnolégico en el area de estudio de Ingenieria, arquitectura, urbanismo y afines en:
Tecnologia de alimentos, tecnologia en alimentos, tecnologia en procesamiento de alimentos, tecnologia en
procesos industriales, Tecnologia en gestion de la produccion y calidad; entre otros.

En este sentido, la formacién como ingeniero alimentos, permite articular procesos de la tecnologia de
alimentos, para desarrollar actividades relacionadas con: Controt de la higiene de los alimentos, control de la
contaminacién de alimentos, gestiéon o control de la conservacién de los alimentos, control en la preparacién
de alimentos, servicios de anélisis de alimentos, control de los procesos de produccion de alimentos en
cumplimiento de normas sanitarios y estandares industriales, entre otros. De otra parte, conforme con lo
establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002 el contratista debe dar cumplimiento a sus obligaciones
con los sistemas de salud, pensién y riesgos laboraies.

Por ultimo los ingenieros deben dar cumplimiento a lo establecido en el CODIGO DE ETICA PARA EL
EJERCICIO DE LA INGENIERIA EN GENERAL Y SUS PROFESIONES AFINES Y AUXILIARES del Copnia.

BACTERIOLOGIA

La regulacién del ejercicio de la Bacteriologia, en el cual se enmarca e! objeto contractual, se encuentra
establecido en la Ley 841 de 2003, Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de bacteriologia, se
dicta el Cédigo de Bioética y otras disposiciones, contemplando en el Articulo 5:

“REQUISITOS PARA EJERCER LA PROFESION. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Ley 1193 de
2008. El nuevo texto es el siguiente:> Para ejercer la profesién de Bacteriologia se requiere acreditar los
siguientes requisitos:

1. Acreditar cualquiera de las siguientes condiciones académicas:
- Titulo de Bacteridlogo otorgado por una institucién de educacién superior legalmente reconocida.
— Convalidacion en el evento de titulos o certificados obtenidos en el extranjero de conformidad con la

normatividad vigente. Cuando existan convenios o tratados internacionales sobre reciprocidad de estudios, la
convalidacion se acogera a las estipulaciones pactadas en ellos.
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2. Estar certificado mediante Ia inscripcidn en el Registro Unico Nacional.
3. Haber cumplido con el Servicio Social Obligatorio.
4. Haber obtenido la tarjeta profesional expedida por el Colegio Nacional de Bacteriologia CNB - Colombia.

De otra parte, el Codigo de Bioética para el Ejercicio de la Profesion de Bacteriologia que consagra los
principios y la conducta que debe acatar en el gjercicio de su profesion.

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesién de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Bacteriologia, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como Bacteridlogo ante el
Colegio Nacional de Bacteriologia CNB - Colombia.

_INSTRUMENTADOR QUIRURGICO
La regulaCién del ejercicio de la profesion de instrumentador quirtirgico, en el cual se enmarca el objeto

contractual, se encuentra establecido en la Ley 784 DE 2002, Por la cual Por la cual se reconoce la profesion
de Quimico'y se reglamenta su ejercicio en el pais., contemplando en el Articulo 3:

“Quien, dentro dei territorio de la Republica, ejerza o decida ejercer la profesién de instrumentador quirtrgico,
deberd llenar los siguientes requisitos:

a) Acreditar su educacion o idoneidad profesional mediante la presentacion del respectivo titulo de quimico,
conferido por cualquier universidad colombiana oficialmente reconocida y autorizada para el efecto por el
Gobierno de la Nacién;

b) Obtener la correspondiente matricula profesional expedida por el Colegio Colombiano de Instrumentacion
Quirdrgica, que se crea por la presente Ley;

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesién de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefic se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Instrumentacion
Quirdrgica, la persona natural debe demostrar su inscripcion mediante tarjeta profesional, que lo acredite como
Instrumentador Quirurgico ante el Colegio Colombiano de Instrumentacion Quirurgica.

La regulacién del ejercicio de la Ingenieria Quimica, en el cual se enmarca el objeto contractual, se encuentra
establecido en la Ley 842 de 2003, Por la cual se modifica la reglamentacién del ejercicio de la ingenieria, de
sus profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Cddigo de Etica Profesional y se dictan
otras disposiciones, contemplando en el Articulo 6:

“REQUISITOS PARA EJERCER LA PROFESION. Para poder ejercer legalmente la Ingenieria, sus
profesiones afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, en las ramas o especialidades regidas
por la presente ley, se requiere estar matriculado o inscrito en el Registro Profesional respectivo, que seguira
llevando el Coldinsqui, lo cual se acreditara con la presentacion de la tarjeta o documento adoptado por este
para tal fin."

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Instrumentacion
Quirurgica, la persona natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como
Instrumentador Quirdrgico ante el Colegio Colombiano de Instrumentacién Quirurgica- Coldinsqui.
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MEDICINA

La regulacién del ejercicio de la medicina y cirugia, en el cual se enmarca el objeto contractual, se encuentra
establecido en la LEY 14 de 1962, Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesiéon de la medicina,
contempiando en el Articulo 4:

Los estudiantes de medicina y cirugia que terminen sus estudios, requieren como requisito el grado, que la
respectiva facultad o escuela tenga incorporado en su plan de estudios a lo menos un afo de internado
obligatorio. En caso contrario deberan prestar este servicio en los hospitales o clinicas que sefale el Ministerio
de Salud.

Para que las Secretarias o Direcciones de Salud Publica de los Departamentos y del Distrito Especial de
Bogota, puedan inscribir a los interesados y dar aviso a los Ministerios de Educacién Nacional y de Salud
Publica para la refrendacion de ios diplomas y la expedicidn de la autorizacién para el ejercicio de la profesion,
los interesados deben haber cumplido con uno de los siguientes requisitos:

a) Haber servido un (1) afio como médico en un puesto o centro de salud de los que indique el Ministerio de
Salud publica y aprobada por el Ministerio.

b) Haber servido un afio en una campafa de salubridad organizada por el Ministerio de Salud Publica o por
una facultad o escuela o las Secretarias y Direcciones de Saiud Publica y aprobada por el Ministerio ;

¢) Haber servido dos (2) afios adicionales como interno en hospitales no universitarios, departamentales,
municipales o privados siempre que estos hospitales estén registrados y aprobados por el Ministerio de Salud;

d) Haber ejercido su profesién de médico durante un (1) afio en poblaciones menores de 10000 habitantes,
demostrando que ha residido permanencia en el lugar;

e) Haber adelantado estudios de especializacién o realizacién entrenamiento basico en ellos, en cualquier
rama de la medicina o en la carrera del profesorado dentro de un hospital universitario o en una facultad de
medicina por un lapso no menor de dos (2) afios.

En consecuencia, Para desempefiar cargos de médico y cirujano en todos los ramos de la administracién
Publica o entidades en que por cualquier concepto tanga parte el Estado, se exigira estar legalmente
autorizado para ejercer dicha profesién en virtud del titulo universitario.

ODONTOLOGIA

La regulacion del ejercicio de la profesion de odontélogo, en el cual se enmarca el objeto contractual, se
encuentra establecido en la Ley 135 de 1989, Por la cual Por la cual se reconoce la profesién de odontélogo
y se reglamenta su ejercicio en el pals., contemplando en el Articulo 6:

“Quien, dentro del territorio de la Replblica, ejerza o decida ejercer la profesion de odontdlogo, debera llenar
los siguientes requisitos:

a). Se entiende por ejercicio de la odontologia, la utilizacién de medios y conocimientos para el examen,
diagnostico, prondstico con criterios de prevencién, tratamientos de las enfermedades, malformaciones,
traumatismos, las secuelas de los mismos a nivel de los dientes, maxilares y demas tejidos que constituyen el
sistema estomatognatico.
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b). El profesional odontélogo es un servidor de la sociedad y, por consiguiente, debe someterse a las
exigencias que se derivan de la naturaleza y dignidad humanas. De acuerdo con lo anterior, la atencion al
publico exige como obligacion primaria, dar servicios profesionales de calidad y en forma oportuna.

¢). Los conocimientos, capacidades y experiencias con que el odontdlogo sirve a sus pacientes y a la sociedad,
constituyen la base de su profesién. Por lo tanto, tiene obligacién de mantener actualizados los conocimientos;
los cuales sumados a su honestidad en el ejercicio de la profesion, tendran como objetivo una éptima y mejor
prestacién de los servicios. '

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la odontologia, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como odontélogo ante el
tribunal nacional de Etica odontoldgica

“REQUISITOS PARA EJERCER LA PROFESION. Para poder ejercer legalmente la Ingenieria, sus
profesiones afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, en las ramas o especialidades regidas
por la presente ley, se requiere estar matriculado o inscrito en el Registro Profesional respectivo, que seguira
llevando el tribunal nacional de Etica odontolégica, lo cual se acreditara con la presentacién de la tarjeta o
documento adoptado por este para tal fin.”

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo
ptblico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el gjercicio de la Ingenieria, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como odontologo ante el
tribunal nacional de Etica odontoldgica.

OPTOMETRIA

“Para ejercer la profesién de optometria en todo el territorio nacional, es necesario cumplir uno de los
siguientes requisitos: '

a) Que el profesional haya obtenido el respectivo titulo universitario, otorgado por alguna de las instituciones
universitarias reconocidas por el Gobierno Nacional;

b) Que el profesional haya obtenido su titulo en un establecimiento universitario en paises que tengan
celebrado o celebren con Colombia tratados o convenios sobre homologaciéon o convalidacién de titulos,
siempre que los documentos pertinentes estén refrendados por las autoridades colombianas competentes en
el pais de origen del titulo correspondiente;

¢) Que el profesional haya obtenido su titulo en un establecimiento universitario, de un pais que no tengan
tratados o convenios de homologacién o convalidacién de titulos con Colombia y presente ante el Ministerio
de Educacién los certificados en que consten las materias cursadas y aprobadas y el respectivo titulo,
debidamente autenticados por un funcionario diplomatico autorizado para el efecto por el Gobierno de
Colombia.

El Ministerio de Educacién del Instituto Colombiano para el Fomento de la Educacion Superior, ICFES,

convalidard u homologara el titulo, cuando a su juicio, el plan de estudios de la institucion sea por lo menos
equivalente, al de uno de los establecimientos universitarios reconocidos oficialmente en Colombia;
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d) Para cualquiera de los casos anteriores el optometra requerird de la tarjeta profesional expedida de
‘conformidad con el articulo 80. de la presente ley.”

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el gjercicio de la Optometria, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional ante el el Consejo Técnico Nacional
Profesional de la Optometria.

INGENIERIA

“REQUISITOS PARA ‘EJERCER LA PROFESION. Para poder ejercer legalmente la Ingenieria, sus
profesiones afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, en ias ramas o especialidades regidas
por la presente ley, se requiere estar matriculado o inscrito en el Registro Profesional respectivo, que seguira
llevando el Copnia, lo cual se acreditara con la presentacion de la tarjeta 0 documento adoptado por este para
tal fin.”

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesién de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Ingenieria, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como Ingeniero Ambiental
ante el el Consejo Profesional Nacion al de Ingenieria COPNIA.

De otra parte, esta misma normativa contiene el Cédigo de Etica Profesional del Ingeniero que consagra los
principios y la conducta que debe acatar en el ejercicio de su profesion.

QUIMICO, INGENIERO QUIMICO, QUIMICO FARMACEUTICO

La regulacién del ejercicio de la profesion de Quimico, en el cual se enmarca el objeto contractual, se encuentra
establecido en la Ley 53 de 1975, Por fa cual Por la cual se reconoce la profesion de Quimico y se reglamenta
su ejercicio en el pais., contemplando en el Articulo 6:

“Quien, dentro del territorio de la Republica, ejerza o decida ejercer la profesién de quimico, debera lienar los
siguientes requisitos:

a) Acreditar su educacion o idoneidad profesional mediante la presentacién del respectivo titulo de quimico,
conferido por cualquier universidad colombiana oficialmente reconocida y autorizada para el efecto por el
Gobierno de la Nacién;

b) Obtener la correspondiente matricula profesional expedida por el Consejo Profesional de Quimica, que se
crea por la presente Ley;

¢) No estan obligados a obtener la respectiva matricula en el Consejo Profesional de Quimica los ingenieros
quimicos, los quimicos farmacéuticos y farmacéuticos.”

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesién de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempeiio se requiera el conocimiento o el ejercicio de ia Quimica, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como Quimico ante el
Consejo Profesional de Quimica.

La regulacion del ejercicio de la Ingenieria Quimica, en el cual se enmarca el objeto contractual, se encuentra
establecido en la Ley 842 de 2003, Por la cual se modifica la reglamentacidn del ejercicio de la ingenieria, de
sus profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Codigo de Etica Profesional y se dictan
otras disposiciones, contemplando en el Articulo 6:
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“REQUISITOS PARA EJERCER LA PROFESION. Para poder ejercer legaimente la Ingenieria, sus
profesiones afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, en las ramas o especialidades regidas
por la presente ley, se requiere estar matriculado o inscrito en el Registro Profesional respectivo, que seguira
llevando el Copnia, lo cual se acreditara con la presentacion de la tarjeta o documento adoptado por este para
tal fin."

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo
publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Ingenieria, la persona
natural debe demostrar su inscripcién mediante tarjeta profesional, que lo acredite como Ingeniero Ambiental
ante el Consejo Profesional Nacién al de Ingenieria Copnia.

De otra parte, esta misma normativa contiene el Cédigo de Etica Profesional del Ingemero que consagra Ios
principios y la conducta que debe acatar en el gjercicio de su profesion.

De igual forma La regulaciéon del ejercicio de fa Ingenieria Farmacéutica, perteneciente al area de la Salud, se
encuentra establecido en la Ley 212 de 1995, Por la cual se Reglamenta la Profesién de Quimico Farmacéutico
y se dictan otras disposiciones., contemplando en el Articulo 5.

"REQUISITOS PARA EL EJERCICIO PROFESIONAL. Para ejercer la profesién de Quimico Farmacéutico se
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Presentar el titulo de Quimico Farmacéutico debidamente registrado por las autoridades competentes;
b) Estar inscrito en el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos.”
En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesién de cualquier cargo

publico o privado, en cuyo desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la Ingenieria, la persona
natural debe demostrar su inscripcion ante Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos.

MICROBIOLOGO
El sector en el que se enmarca el objeto contractual se encuentra regulado: No

De acuerdo con el caracter académico y lo previsto en la Ley 115 de 1994, La educacién superior se imparte
en dos niveles: pregrado y posgrado.

El nivel de pregrado tiene, a su vez, tres niveles de formacién:

Nivel Técnico Profesional (No aplica).

Nivel Tecnolégico (No aplica).

Nivel Profesional (Si aplica, diploma de pregrado como Microbidlogo).

La regulacién del ejercicio de la profesion de Microbidlogo, en el cual se enmarca el objeto contractual, no se
encuentra regulada por una ley en especial debido a que no se ha aprobado por parte del congreso, sin
embargo, de acuerdo con la ley 30 de 1992, * ARTICULO 24. Eltitulo, es el reconocimiento expreso de caracter
académico, otorgado a una persona natural, a la culminacion de un programa, por haber adquirido un saber
determinado en una Institucién de Educacion Superior. Tal reconocimiento se hara constar en un diploma. En
consecuencia la Tarjeta profesional, Registro en bases de datos profesionales y certificado de sanciones
disciplinarias profesionales no aplica.
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El otorgamiento de titulos en la Educacién Superior es de competencia exclusiva de las instituciones de ese
nivel de conformidad con la presente Ley.”

Por lo tanto, para poder tomar posesion de cualquier cargo publico o privado, en cuyo desempefio se requiera
el conocimiento o el gjercicio del Microbidlogo, la persona natural debe demostrar su Diploma Profesional, que
lo acredite como Microbidlogo.

MEDICO VETERINARIO Y/O ZOOTECNISTA

La regulacién del ejercicio de la profesiéon de medicina Veterinaria y medicina veterinaria zootecnista, y la
zootecnia en el cual se enmarca el objeto contractual, se encuentra establecido en la Ley 73 de 1985, Por ia
cual se dictan normas para el gjercicio de las profesiones de Medicina Veterinaria y medicina veterinaria
zootecnista.”, contemplando en el Articulo 6:

*ARTICULO 2° Para ejercer en el territorio de la Republica las profesiones de que trata el articulo 10. de la
presente Ley, es necesario cumplir uno de los siguientes requisitos:

a) Que los profesionales hayan obtenido u obtengan el respectivo titulo otorgado por algunas de las entidades
docentes oficialmente reconocidas por el Gobierno Nacional que funcionen, hayan funcionado o funcionaren
en el futuro en el pais.

b) Que los profesionales hayan obtenido u obtengan su titulo en un establecimiento docente en paises que
tengan celebrado o celebren con Colombia tratados o convenios sobre validez de titulo académico siempre
que los documentos pertinentes estén refrendados por autoridades competentes colombianas representativas
en el pais de origen del titulo correspondiente.

- ¢) Que los profesionales hayan obtenido u obtengan su titulo en un establecimiento docente de paises que no
tengan tratados o convenios de intercambio de titulos con Colombia, presenten ante el Ministerio de Educacién
los certificados en que consten las materias cursadas y aprobadas y el respectivo titulo, debidamente
autenticadas por un funcionario diplomatico autorizado para el efecto por el Gobierno de Colombia.

El Ministerio de Educacién resolvera favorablemente la peticion de reconocimiento del titulo cuando, a su juicio
el plan de estudios del establecimiento, sea por 10 menos equivalente al de uno de los establecimientos
docentes nacionales reconocidos oficialmente.”

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en esta ley, para poder tomar posesion de cualquier cargo

publico o privado, en cuyo desempefo se requiera el conocimiento o el ejercicio de la medicina veterinaria, la
persona natural debe demostrar su inscripcién ante el Consejo Profesional de Medicina Veterinaria.

De otra parte, la ley 576 del 2000 “Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el ejercicio profesional de la

medicina veterinaria y zootecnia consagra los principios y la conducta que debe acatar en el ejercicio de su
profesién.

¢ PERSPECTIVA COMERCIAL, FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL
Perspectiva Comercial
De conformidad con el numera! 5 del articulo 23 del Cédigo de Comercio (DECRETO 410 DE 1971), el ejercicio

de profesiones liberales no constituye actos mercantiles; de igual manera, los oficios, actos, operaciones o
actividades no previstos en los articulos 20, 21 y 22 del citado cédigo, concordante con el articulo 26 de la
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Constitucion Politica de Colombia, no constituyen actos, operaciones o actividades comerciales en
consecuencia la perspectiva comercial no aplica para el presente proceso de contrataciéon. Adicionalmente se
tiene en cuenta lo sefalado en la Guia de Analisis del sector publicada por Colombia Compra Eficiente “No
sera necesario que la Entidad Estatal haga un estudio de la oferta y la demanda del sector de la prestacion de
servicios profesionales con particularidades sobre tipos, precios, calidades y cantidades de la oferta y la
demanda.”

Perspectiva Financiera

No aplica, toda vez que se analiza que las obligaciones del objeto contractual que se enmarca en el sector
pueden ser adelantadas por persona natural, las cuales no requieren de una capacidad financiera para
respaldar el objeto contractual.

Perspectiva Organizacional

Dado que el objeto contractual, en especial las obligaciones que demande el mismo pueden ser adelantadas
por una persona natural, la cual no esta obligada a llevar ni reportar estados financieros, asi como tampoco
requiere que esté inscrito en el Registro Unico de Proponentes, se establece que el presente numeral No
Aplica.

. 'PERSPECTIVA TECNICA

Para el contrato que se pretende celebrar, la Direccién de Operaciones Sanitarias considera que el contratista
debe tener el siguiente perfil;

Formacion: Titulo de formacion en Quimico, Ingeniero Quimico, Quimico farmacéutico, Quimico de Alimentos,
Microbiologo, Médico, Ingenieros Biomédicos, Optémetras, Odontdlogo, Microbidlogo, Instrumentador
Quirurgico, Bacteridlogo, Ingeniero Alimentos, Zootecnista, Médico Veterinario, Bacteridlogos y Titulo de
Postgrado en la modalidad de especializacién en ciencias de salud o afines a las actividades de Inspeccion a
realizar.

Experiencia: seis (06) meses de experiencia profesional relacionada en actividades de Inspeccién, vigilancia
y control.

Equivalencia: Aplica la homologacién establecida en el literal ¢ del articulo 2 de la Resolucién No. 2016053728
del 21 de diciembre de 2016 “El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacién por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de postgrado se
relacione con la formacién requerida en el perfil."

e ANALISIS DE LA DEMANDA

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA se encuentran estipuladas en la Resolucién No.
2016053728 del 21 de diciembre de 2016. La variacién de las tarifas por este concepto se realiza de acuerdo
al grado de educacién (universitaria, especializacién, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
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idoneidad. Se debe tener en cuenta que, en el afio 2020, la entidad aprobd un incremento a estos honorarios,
el cual se relaciona a continuacién:

Titulo profesional, Titulo de posigradc en is modelidsd de especisiizacion y

seis (6) mases de experiencia profesional relacionada. $

ameu] s

fo~
]
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Plade amlonlomal o eatatn . .

1. (Cémo ha adquirido la Entidad Estatal en el pasado este servicio?

Contratos celebrados por la entidad con objeto similar al requerido.

No. Cto.

OBJETO DEL CONTRATO

VALOR
INICIAL

VALOR
MENSUAL

187 de 2020

Prestar servicios profesionales como Bioingeniero al instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos - Invima para
apoyar a la direccién de operaciones sanitarias, en actividades de
inspeccidn, vigilancia y control y conceptos de su competencia.

35.585.100

3.745.800

185 de 2020

Estudios previos para prestar servicios profesionales como
ingeniero quimico al instituto nacional de Vvigilancia de
medicamentos y alimentos - Invima para apoyar a la direccién de
operaciones sanitarias, en actividades de inspeccién, vigilancia y
control y conceptos de su competencia

36.626.500

3.745.800

251 de 2020

Para prestar los servicios profesionales como instrumentador
quirrgico al instituto nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos - Invima para apoyar a la direccién de operaciones
sanitarias, en actividades de inspeccién, vigilancia y control y
conceptos de su competencia.

34.586.220

3.745.800

451 DE 2021

Prestar servicios profesionales para apoyar las actividades de
inspeccién, vigilancia y control de los productos sujetos de
vigilancia de la direccién de operaciones sanitarias

32.213.880

3.745.800

176 DE 2021

Prestar servicios profesionaies como ingeniero pesquero para
apoyar las actividades de inspeccién, vigilancia y control de los
productos sujetos de vigilancia de la direccién de operaciones
sanitarias” ., .

35.460.240

3.745.800

PR ]

177 DE 2021

Prestar. ggrvicios “‘profesionales como médico veterinario para
apoyar las actividades de inspeccién, vigilancia y control de los
productos sujetos de vigilancia de la direccién de operaciones
sanitarias

34.461.360

3.745.800

La remuneracién por concepto de honorarios ha sido proporcional a su nivel de estudios y experiencia, Por lo
anterior, los perfiles solicitados deben contar con una experiencia especifica, teniendo en cuenta las
actividades en el marco de las funciones asignadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos = INVIMA.
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Realizado el analisis se encontré que en otras entidades publicas, este servicio es contratado de manera
similar tal como se muestra en la siguiente tabla resumen:

N° de Contrato Contratante Objeto Honorarios
INSTITUTO Prestar servicios profesionales para desarrollar acciones
SPV-DSV-VAL- COLOMBIANO de inspeccion, vigilancia y control en todos los servicios $ 3.400.000
0450-2021 AGROPECUARIO - prestados por el ICA a cargo de la Direccién Técnica de A
ICA Sanidad Vegetal.
INSTITUTO Prestar servicios profesionales para desarrollar acciones
SPV-DVF-CES- COLOMBIANO de inspeccion, vigilancia y control en todos los servicios
0115-2021 AGROPECUARIO - prestados por el ICA a cargo de la Direccién Técnica de $ 4‘046'900
ICA Sanidad Vegetal ”
SPA-DVE-CES- g\gf (BT'\;J;&N 0 Presttacién dtte Te;viciqs para.ébrind.ar.' atepcién en tIos;
0446-2021 AGROPECUARIO - |Puestos control de inspeccion, vigilancia y contro $1.856.000
: ICA dispuestos por el ICA '

Las tarifas por concepto de honorarios en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
para el presente afio, estan estipuladas segun la Resolucién N° 2016053728 del 21 de diciembre de 2016,
Modificada por la Resolucion 2020001236 del 16 de enero de 2020 tal como se evidencia en la escala 10 de

la ya mencionada resolucion. l N V‘ M ﬁ
Atentamente, ) 4
. Oficina Asesora de -«
ﬁ Planeacién a
/ Visto bueno Inversion
SANDRA PATRICIIA GOMEZ MONTOYA OAP- PN-IN39YO Yy s8¢
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS (E)

Area técnica Grupo de Gestion Contractual | Visto bueno ~ Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién

Castro. Lépez- Dany Daniela Vades
Orozco Abogadas — Contratistas

Grtﬁfﬁe@r Contyactual A\
Aprob6:  Leydy  Mendivelso | Aprobo: Maria) Matgarita

Montoya ﬁ Cardenas Cortes — Asesora de la

Elaboré: Giovanny JavierGalIeg% Revis6: Valeria Isabel Saurith
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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA

CERTIFICA

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

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

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos

productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245

de la Ley 100 de 1993 y en las demés nommas que lo modifiquen o adicionen, sin

perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,

durante las actividades asociadas con su produccioén, importacién, exportacién y

disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos

productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y

expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y

cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el

Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos

establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas

sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 99
‘ de 1979 y demas normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por

parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién

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

(...

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su

competencia y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por e/ cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem

instituto Naciosal de vigitancia de Medicamentos y Allmentos - invima
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(...)

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

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

(..)

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

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

(...)

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

(..)3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
con la organizacién del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de
Operaciones Sanitarias, descritas en el decreto 2078 de 2012, articulo 23 dentro de las cuales
y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

1. [...] “Ejecutar las acciones de inspeccién, vigilancia y control de las actividades de
competencia del Instituto en el marco del modelo de inspeccién, vigilancia y control
adoptado por la Direccién General para tal fin.

2. Aplicar las medidas sanitarias de seguridad relacionadas con los productos de
competencia del INVIMA, de conformidad con las normas sanitarias legales vigentes.

3. Dirigir y controlar la actividad de coordinacion de los grupos de trabajo, que se creen
para cumplir funciones a nivel territorial, garantizando que se dé cumplimiento a los
lineamientos tecnicos en materia de inspeccibn, vigilancia y control trazados por la
Direccion General y por las direcciones misionales.

4. Participar activamente, a través de las unidades de reaccién inmediata del INVIMA, en
los grupos interinstitucionales de control a la ilegalidad que se conformen al interior del
Estado para adelantar las acciones de inspeccion, vigilancia y control, en materia de
competencia del instituto.

5. Articular la ejecucion de las funciones del Instituto a nivel territorial.

6. Consolidar, analizar y elaborar los informes necesarios para el seguimiento, monitoreo

‘ 'y evaluacion del cumplimiento de las funciones a cargo de los grupos a nivel territorial.

7. Implementar las acciones que deban adoptarse para el logro de los objetivos de la
prevencién, inspeccién, vigilancia y control de los Grupos de Trabajo Territorial, que
establezca las direcciones misionales.

8. Apoyar a la Secretaria General en la identificacion y definicion de la necesidad
administrativa de los Grupos de Trabajo Territorial.

9. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el &mbito de su competencia

Las demas que le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.’[...]..

Aunado a lo anterior, el Invima como Agencia Sanitaria Nacional, debera fortalecer las

3 Articuio 4, ibidem

instituto Nacional de Vigitlancia de Modicamentos y Aimentos - ivwvima
Oficina Principal: Cra 10 N” 64 - 28 - Bogota . ' VL

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 6C
{1} 2048700 mmmm\wmmm,Mm
www.invima.gov.co




La salud

es de todos Minsalud

acciones de inspeccion, vigilancia y control, en concordancia con la mision del instituto y la
plataforma estratégica planteada (2018-2022), desarrollando el mapa estratégico cuyo
objetivo es contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pais mediante el
fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando la proteccién de la salud de los Colombianos.

Por otra parte el Invima, adelantara las acciones inspeccion, vigilancia y control sanitario con
enfoque de riesgo cumpliendo lo reglamentado en la Resolucion 1229 de 20134, asi como con
el modelo basado en riesgo IVC- SOA que enfoca las acciones a la cadena productiva en la
fabricacién, almacenamiento, comercializacion, distribucion y expendio de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos y sus materias primas.

En tal consideracion el instituto presta servicios los servicios inspeccion, vigilancia y control
por medio de la Direccién de Operaciones Sanitarias que esta conformada a su vez por grupos
internos de trabajo territorial ubicados en las diferentes jurisdicciones que a continuacién se
relaciona:
Costa Caribe 1. Sede en Barranquilla
Costa Caribe 2. Sede en Monterfa
Centro Oriente 1. Sede en Bucaramanga
Centro Oriente 2. Sede en Bogoté
Centro Oriente 3. Sede en Neiva
. Occidente 1. Sede en Medellin
Occidente 2. Sede en Cali
Eje Cafetero. Sede en Armenia
Orinoquia. Sede en Villavicencio
Grupo Apoyo Narifio. Sede en Pasto

De modo que con el fin de dar cumplimiento a las actividades de inspeccién basadas en el
modelo de riesgo IVC-SOA, se requiere contar con un mayor numero de personal, que apoye
el fortalecimiento dé las actividades de inspeccién sanitaria en todo el pais y toma de muestras
en la vigencia 2022 en el cual se estima realizar 1.751 visitas de Inspeccion Vigilancia y
Control, discriminadas de la siguiente manera:

Visitas Disciplinas Médicas

Tomas de muestras ||| NI 102

Bancos de Sangre [ 100

‘ Medicamentos || N oo

pispositivos Médicos || EEGNGEGENGEGEGEGENEEEEEEE 00
Cosmeticos [N oo

4 Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y
consumo humano
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota I Zodpd ¢
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Con las visitas antes relacionadas se espera contribuir a los objetivos del plan nacional de
desarrollo “pacto por Colombia, pacto por la equidad”, y a la meta establecida en el Plan
operativo anual POA para la vigencia 2022.

Para poder atender la necesidad indicada, la entidad no cuenta con el personal de planta
suficiente® que brinden el apoyo para el desarrollo de las actividades de control del riesgo
sanitario en los productos de consumo humano, por lo que se hace necesario contratar bajo
la figura de objeto igual® profesionales con formacién en: ciencias de la salud, ciencias
sociales y humanas, dentro de los cuales se destaca la ingenieria, Quimico, Ingeniero
Quimico, Quimico farmacéutico Microbiélogo, Médico, Ingenieros Biomédicos, Optémetras,
Odontélogo, Microbidlogo, Instrumentador Quirtrgico, Bacteriélogo, Ingeniero Alimentos,
Nutricionista, Zootecnista, Médico Veterinario, Bacteridlogos; y con experiencia : minimo seis
(06) meses de experiencia profesional relacionada en actividades de Inspeccién, vigilancia y
control, para apoyar las inspecciones de establecimientos de relacionados con
Medicamentos, Dispositivos Médicos, Cosméticos y Bancos de Sangre entre otros.

Estos profesionales apoyaran el desarrollo de las siguientes acciones: evaluaciéon de calidad
en sitio de inspeccidn, vigilancia y control basado en el cumplimiento de los lineamientos de
las Direcciones Misionales Técnicas de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Bancos de
Sangre y Cosmeéticos, asi mismo en la ejecucion de los operativos, programas, proyectos y
estrategias del enfoque de vigilancia por gestiéon de riesgos IVC SOA para los productos de
competencia del Invima; y a su vez, en la interaccién e integracién con entes territoriales.

En consecuencia, para poder atender lo descrito con anterioridad, se requiere contar con
dieciocho profesionales en Ingenieria de Alimentos, Nutricionista, Zootecnista, Quimico de
Alimentos y Médico Veterinario, quienes adelantaran las Inspecciones en el campo de
alimentos y bebidas. también profesionales en Quimica, Ingenieria Quimica, Quimico
farmaceutico, Microbiélogo, Médico, Ingenieros Biomédicos, Optometras, Odontélogo,
Microbidlogo, e Instrumentador Quirdrgico quienes adelantaran las inspecciones relacionadas
con Medicamentos, Cosméticos y Dispositivos Médicos. Por Ultimo, los profesionales en
Bacteriologia especialmente inspeccionaran establecimientos como bancos de sangre y
productos cosméticos, medicamentos y dispositivos médicos

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de
2015, autorizo expresamente la celebracion de contratos con el objeto relacionado a

% Conforme a la certificacion expedida por la Coordinadora del Grupo de Talento Humano y el
Secretario General tal como obra en el expediente.

6 Articulo 2.8.4.4.5 Decreto 1068. Condiciones para contratar la prestacién de servicios. Los contratos de prestacion de
servicios con personas naturales o juridicas, sé6lo se podran celebrar cuando no exista personal de planta con capacidad
para realizar las actividades que se contrataran. Se entionde que no existe personal de planta en el respectivo
organismo, entidad, ente pablico o persona juridica, es imposible atender la actividad con personal de planta, porque
de acuerdo con los manuales especificos, no existe personal que pueda desarrollar la actividad para la cual se requiere
contratar la prestacién del servicio, o cuando el desarrollo de la actividad requiere un grado de especializacion que
implica la contratacién del servicio, o cuando aun existiendo personal en la planta, éste no sea suficiente, la inexistencia
de personal suficiente debera acreditarse por el jefe del respectivo organismo.

Tampoco se podran celebrar estos contratos cuando existan relaciones contractuales vigentes con objeto iguat al del
contrato que se pretende suscribir, salvo autorizacién expresa del jefe del respectivo 6rgano, ente o entidad contratante.
Esta autorizacién estara precedida de la sustentaclén sobre las especiales caracteristicas y necesidades técnicas de
las contrataciones a realizar
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continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A LOS GRUPOS INTERNOS DE LA
DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS PARA APOYAR LAS ACTIVIDADES DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO PARA LA VALORACION DE
RIESGOS QUE SE PRESENTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS BAJO
VIGILANCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA.

Se expide la presente autorizacién en Bogota D.C., en el mes de enero de dos mil veintidés

(2022).

JULIO CESAR ALDANA BULA
Director General

o S (G-
VoBo: SANDRA PATRICIA G MEZAIONTOYA

Director Técnico de Operaciones Sanitarias (E)

Proyecto: ANDRES LOZAN
Profesional EspegisliZado - DIROS
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