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MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL MINISTERIO PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION

1.1. COMPETENCIA Y NECESIDAD

Através de la Ley 1444 de 2011 se crea el Ministerio de Salud y Proteccion Social y mediante el Decreto Ley 4107 de
2011, se le asignan al Ministerio de Salud y Proteccion Social las competencias que en materia de salud le
corresponden a la Nacion, se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccidn Social y se
integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccién Social:

“Articulo 1°. Objetivos. El Ministerio de Salud y Proteccién Social tendra como objetivos, dentro del marco
de sus competencias, formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica publica en materia de
salud, salud pablica, y promocion social en salud, y participar en la formulacién de las politicas en materia
de pensiones, beneficios econémicos periddicos y riesgos profesionales, lo cual se desarrollara a través de
la institucionalidad que comprende el sector administrativo.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social dirigira, orientara, coordinaré y evaluara el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y el Sistema General de Riesgos Profesionales, en lo de su competencia,
adicionalmente formulara, establecera y definira los lineamientos relacionados con los sistemas de
informacion de la Proteccion Social.”

Asi, en virtud del Decreto- ley 4107 de 2011 “Por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de
Salud y Proteccion Social”, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud tiene, entre sus funciones, las
siguientes (Art 25):

1.

2.
3.

9.

Formular, adoptar y evaluar la politica farmacéutica, de dispositivos médicos y tecnologias biomédicas, en coordinacién
con las demas autoridades competentes.

Desarrollar las normas en materia farmacéutica, de dispositivos y tecnologias en salud.

Desarrollar los lineamientos de identificacion y clasificacion de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias en
salud que faciliten la vigilancia sanitaria y epidemiol6gica.

Realizar estudios econémicos que orienten las decisiones para el cumplimiento de los objetivos de la politica
farmacéutica, y de dispositivos médicos y tecnologias en salud.

Establecer los lineamientos y orientaciones de politica para el cumplimento de las buenas practicas en la cadena de
comercializacion asociadas al modelo de vigilancia sanitaria y epidemiologica en los temas de medicamentos,
dispositivos médicos y tecnologias en salud.

Establecer los lineamientos y orientaciones de politica de servicios farmacéuticos en consonancia con los estandares de
habilitacion y acreditacion de servicios de salud.

Promover el desarrollo de redes de prestacion de servicios farmacéuticos por niveles de complejidad y articulados al
modelo de atencion primaria.

Elaborar los lineamientos de participacion y las estrategias de andlisis de los asuntos, intereses y posicién .de Colombia
en los escenarios de armonizacién de estandares de regulacion internacional y de integracién subregional, regional, y
global asociados a los temas de acceso, calidad y uso racional de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias en
salud.

Prestar asistencia técnica en los temas a su cargo.

10. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Institucional, y la observancia de sus

recomendaciones en el ambito de su competencia.
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11. Cumplir las funciones inherentes a la participacion del Ministerio de Salud y Proteccién Social en la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, asi como prestar el apoyo que requiera dicha Comisién para el
desarrollo de sus funciones.

12. Las demas que le sean asignadas y que correspondan a la naturaleza de la dependencia.”

Adicional a lo anterior la Ley 1438 de 2011 en sus articulos 86 y 90 establecié que Ministerio de la Proteccién Social
definira la politica farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos a nivel nacional y en su implementacion,
establecera y desarrollara mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacién de medicamentos, insumos y
dispositivos, a evitar las inequidades en el acceso y asegurar la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General
de Seguridad Social en Salud. Asi mismo, que el Gobierno Nacional debera garantizar la competencia efectiva para la
produccion, venta, comercializacion y distribucién de medicamentos, insumos y dispositivos médicos podra realizar o
autorizar la importacion paralela de estos, establecer limites al gasto y adelantar las gestiones necesarias para que la
poblacién disponga de medicamentos, insumos y dispositivos médicos de buena calidad a precios accesibles.

Es necesario resaltar que la regulacion en tecnologias en salud brinda herramientas que permiten garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los productos y facilita a las autoridades sanitarias su trazabilidad en toda la cadena logistica,
previniendo riesgos en la salud publica, evitando inequidades en el acceso, optimizando su utilizacion y asegurando la
calidad de estos, logrando con ello apuntar a la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGSSS como ejes estratégicos del Ministerio.

Por lo anterior, para efectos de la regulacidn se debe cumplir con lo establecido en el Decreto 1609 de 2015 directrices
generales de técnica normativa para la elaboracion de proyectos de decretos y resoluciones para la firma del presidente
de la Republica. Adicionalmente, para el caso de los reglamentos técnicos el Decreto Unico 1074 de 26 de mayo 2015
disponen que las entidades reguladoras deberan atender las buenas précticas de reglamentacion técnica y Articulo 72
de la Ley 1480 de 2011 del estatuto del Consumidor.

Ademas, el ministerio expidio la Resolucion No. 2264 de 2020 “Por la cual se suprime el Grupo de Radiaciones
lonizantes y se crean, organizan y conforman unos Grupos Internos de Trabajo en la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias en Salud” estableciendo entre su articulado las funciones del Grupo Interno de Trabajo de Dispositivos
Médicos y Componentes Anatémicos que enmarca los temas especificos y transversales de dispositivos médicos, que
incluyen: dispositivos médicos estandar o en serie, equipos biomédicos, dispositivos médicos sobre medida, reactivos
in vitro, reactivos de diagnéstico in vitro 0 para uso humano; radiaciones ionizantes y proteccion radioldgica, las
funciones establecidas son:

1. Proponer, orientar, formular, difundir, implementar y evaluar politicas, planes, programas, proyectos y lineamientos en

materia de dispositivos médicos, de manera articulada con otras politicas y planes nacionales.

2. Proponer, liderar y desarrollar el marco normativo y regulatorio requerido para el cumplimiento de las
competencias nacionales y compromisos internacionales en materia de dispositivos médicos, radiaciones
ionizantes.

3. Proponer, liderar, desarrollar y participar en la definicion, seguimiento y evaluacion del sistema de identificacion y
clasificacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos que faciliten la vigilancia sanitaria y epidemiologica para el
cumplimiento de las politicas, planes y programas definidos; en coordinacion con las demas dependencias del Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

4. Establecer los lineamientos y orientaciones de politica para el cumplimento de las buenas practicas en la cadena
de comercializacién, asociadas al modelo de vigilancia sanitaria y epidemioldgica de dispositivos médicos.

5. Liderar el disefio, coordinacion, implementacion y evaluacién del Modelo de Inspeccion Vigilancia y Control — IVC de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos.
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6. Formular, implementar y evaluar los procesos de cooperacion y asistencia técnica a los actores del Sistema General de
Sequridad Social en Salud, Entidades Territorial, Organizaciones No Gubernamentales y otros actores involucrados en la
formulacién, ejecucion, seguimiento, vigilancia y control de politicas, planes, programas, proyectos y compromisos
internacionales relacionadas con la calidad y acceso de dispositivos médicos.

7. Elaborar los lineamientos de participacion y las estrategias de andlisis de los asuntos, intereses y posicion de Colombia
en los escenarios de armonizacion de estandares de regulacion internacional y de integracion subregional, regional, y
global asociados a los temas de acceso, calidad y uso de dispositivos médicos.

8. Participar de mecanismos de coordinacion intersectorial e interinstitucional en relacién con radiaciones ionizantes en el
ambito nacional, departamental y municipal.

9. Desarrollar programas de informacion, educacién y comunicacion a las entidades territoriales en la aplicacion del marco
normativo y requlatorio en materia de dispositivos médicos, radiaciones ionizantes.

10. Brindar asesoria y soporte técnico y administrativo a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, y demas
dependencias del Ministerio que asi lo requieran, en aspectos relacionados con la proteccion de la salud y a la seguridad
de las personas contra los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes y adoptar las medidas para su cumplimiento.

11. Participar en las reuniones y mesas de trabajo que coordine el Ministerio de Minas y Energia con entidades competentes,
en lo relacionado con los requisitos y condiciones de importacién, explotacion, procedimientos o uso de materiales
radiactivos y, presentar la posicién del Ministerio de Salud y Proteccién Social respecto de los temas tratados.

12. Prestar el apoyo que requiera la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para el desarrollo
de sus funciones, en los temas de su competencia.

13. Prestar asistencia técnica en los temas a su cargo.

14. Las demas que le sean asignadas y que correspondan a la naturaleza del grupo.”

Asi las cosas, el articulo 25 del Decreto Ley 4107 de 2011 sefala que este Ministerio, a través de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias en Salud, es el competente para desarrollar el marco normativo de dispositivos médicos
y pruebas de diagnostico

Aunado a lo anterior, el Decreto 1074 de 2015 en su Articulo 2.2.1.7.6.7. “Evaluacion ex post o AIN ex post de
reglamentos técnicos” establece que la revision de los reglamentos técnicos expedidos, deben ser sometidos a revision
por parte de la entidad reguladora, con el fin de determinar su permanencia, modificacién o derogatoria, por lo menos,
una vez cada cinco (5) afios, o antes, si cambian las causas que le dieron origen.

En tal sentido, teniendo en cuenta que el Decreto 3770 de 2004 “Por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen
humano” tiene 17 afos de haber sido expedido, y que mediante Decreto 2475 de 2018 se “determiné la permanencia
de unos reglamentos técnicos en materia de medicamentos y dispositivos médicos, productos Fito terapéuticos,
homeopaticos y reactivos de diagnostico in vitro” (subraya fuera de texto), ha establecido la necesidad de realizar una
evaluacion ex post que corresponde a un analisis que, por una parte, permite establecer si la regulacién cumplié con
los objetivos para los cuales fue disefiada y si ellos contribuyen a mejorar el disefio de las regulaciones, a la vez que
estima sus efectos sobre la economia y la sociedad, propiciando el desarrollo de soluciones costo efectivas a
problemas publicos, que conlleva el desarrollo de una serie de pasos.

Las etapas definidas para la evaluacion ex post son: (1) establecer la necesidad de realizar la evaluacion, (2) establecer
cuando realizar la evaluacién, (3) definir el alcance de la evaluacion, (4) identificar a los actores involucrados en la
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regulacion, (5) teoria del cambio y definicidn de indicadores, (5.1) Teoria del cambio, (5.2) Indicadores, (6) identificar
fuentes de informacion, (7) seleccionar el tipo y el método de evaluacién, (7.1) Tipos de evaluacion, (7.2) Métodos de
evaluacion e (8) informe de evaluacion y conclusiones, por lo anterior, esta Direccion se viene avanzando en estas
etapas.

La Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, teniendo en cuenta los lineamientos establecidos por el
Departamento Nacional de Planeacion (DNP) sobre las Buenas Practicas Regulatorias, las cuales permiten
implementar herramientas y contar con estrategias encaminadas a fortalecer y mejorar la calidad de las regulaciones
del pais, principalmente a través de siete categorias: (i) adopcion institucional de la politica, (i) anélisis de impacto
normativo - AIN, (iii) evaluacién ex post, (iv) consulta pablica, (v) simplificacion administrativa, (vi) depuracion normativa
y territorializacion de la politica, viene desarrollando una serie de avances frente al ciclo de las buenas practicas
regulatorias tales como:

e Evaluacidn ex post del Decreto 3770 de 2004: Documento en el cual se esta adelantando la realizacién del
informe de evaluacién y conclusiones

¢ Andlisis de Impacto Normativo — AIN de la regulacion de buenas practicas de manufactura de dispositivos
médicos que incluye equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico in vitro: Documento con la problematica
entorno como primera etapa del AIN y puesta en consulta publica con los usuarios.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente, y para el logro de las metas de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
en Salud, se requiere contar con el apoyo técnico para continuar trabajando en el ciclo de las buenas practicas
regulatorias de los dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro en relacidn con:

» Evaluacion ex post del Decreto 4725 de 2005 y Decreto 3770 de 2004: Construccidn y publicaciéon del
documento que contiene el informe de evaluacion y conclusiones.

o Andlisis de Impacto Normativo — AIN del marco regulatorio de los dispositivos médicos y los reactivos
de diagndstico in vitro: Documento con la problematica entorno a estas tecnologias en salud, como
primera etapa del AIN.

» Andlisis de Impacto Normativo — AIN de la regulacién de buenas préacticas de manufactura de dispositivos
médicos que incluye equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico in vitro: Documento con la definicion y
evaluacion de las alternativas de solucion.

Aunado a lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidié la Resolucion nimero 1405 de 2022 “Por medio
de la cual se estructura e implementa el estandar semantico y la codificacién para los dispositivos médicos de uso
humano y reactivos de diagnéstico in vitro” y, cuyo objeto es establecer los atributos del estandar semantico y
codificacion de los dispositivos médicos de uso humano — DM vy los reactivos de diagnéstico in vitro - RDIV que se
comercialicen en el pais, definiendo los procedimientos y plazos para su adopcidn e implementacién, como dato tnico
de reporte y trazabilidad para el Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS; la cual cuenta con una
disposicién transitoria que exige por parte de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de un
acompafamiento técnico para llevar con éxito el proceso de implementacion en el sector.

Esta dependencia requiere contar con apoyo técnico para el desarrollo de actividades y el cumplimiento de objetivos,
metas y estrategias de acuerdo con lo definido en el proyecto de inversion “Fortalecimiento de la Rectoria y Regulacion
de las Tecnologias en Salud en Colombia” - Cédigo BPIN: 2018011000169, asi como la alineacién con las iniciativas
del gasto, plan de accién y plan de adquisiciones.
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Por lo anteriormente expuesto, es necesario contratar una persona que cumpla con la idoneidad, experiencia y
requisitos establecidos en este estudio previo. Ahora bien, el Ministerio no cuenta con el recurso humano suficiente que
pueda adelantar las actividades necesarias de acuerdo con la certificacion expedida por la Subdireccién de Gestién de
Talento Humano, con lo cual se justifica la necesidad de la presente contratacion.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS

2.1. OBJETO

Apoyar técnicamente a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud en el ciclo de las buenas practicas
regulatorias tendientes al fortalecimiento de la regulacion de dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagnéstico, que deba adelantar esta direccion a través del Grupo de Dispositivos Médicos y Radiaciones lonizantes.

2.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

2.2.1. OBLIGACIONES GENERALES

1. Entregar los informes pactados y los requeridos por el supervisor del contrato.

Realizar las labores en forma independiente, bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin sujecion o condiciones
diversas a aquellas que requieran para el cumplimiento del objeto contractual y sin que ello implique exclusividad,
salvo en los eventos en que otras asesorias impliquen conflictos de interés.

3. Realizar los desplazamientos que se requieran para el desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud del
supervisor, para lo anterior, EL MINISTERIO realizara de forma previa el tramite presupuestal y administrativo
correspondiente.

4. Reportar de manera inmediata cualquier novedad o anomalia, al supervisor del contrato.

5. Entregar a la finalizacién del contrato, en perfecto estado, salvo el deterioro normal por el uso, los elementos y
equipos entregados para la prestacion del servicio objeto de este contrato reportados en su inventario individual,
asi como el carnet de identificacion y la tarjeta de acceso en caso de que estos le hayan sido suministrados.
Dicha entrega se realizara al supervisor del contrato.

6. Pagar en forma cumplida y de manera equivalente a los honorarios pactados de acuerdo con la normatividad que
regula la materia, los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral.

7. Atender los lineamientos dados por EL MINISTERIO en materia de procesos y procedimientos relacionados con
el Sistema Integrado de Gestion-SIG y asistir a las actualizaciones relacionadas con el mismo.

8. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los lineamientos dados por EL MINISTERIO
relacionados con el Sistema de Gestidn de Seguridad de la Informacion.

9.  Firmar un compromiso de confidencialidad y no divulgacién con respecto a toda la informacion obtenida por EL/LA
CONTRATISTA durante la prestacion del servicio,

10. Entregar al supervisor a la finalizacién del contrato en medio magnético los archivos editables y no editables
elaborados o conocidos con ocasion de la ejecucién del contrato,

11.  Encargarse personalmente del archivo de la documentacion que deba gestionar con objeto del contrato, de
acuerdo con los lineamientos de archivo y correspondencia vigente y/o normas del Archivo General de la Nacién.

12. Responder en forma oportuna por el diligenciamiento y gestion de la correspondencia generada y recibida como
usuario, a través del Sistema de Gestion Documental utilizado por la entidad.

13. Constituir, en caso de ser necesario, la garantia a favor de EL MINISTERIO por los valores y con los amparos
previstos en el mismo y mantenerla vigente durante el término establecido por la entidad, asi mismo debera
cargarla a la plataforma SECOP Il a méas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacién del
contrato por las partes, para la revision y aprobacion por parte del MINISTERIO, cuando a ello hubiere lugar.
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14. Presentar, junto con la garantia unica exigida en el presente contrato, el documento donde conste la afiliacion al
Sistema General de Riesgos Laborales, de conformidad con lo sefialado en el articulo 2 de la Ley 1562 de 2012
y el Decreto 1072 de 2015. Esta afiliacion se hara a la ARL escogida por EL/ILA CONTRATISTA (afiliandose en
todo caso a una sola ARL), y la cotizacién se realizara en su totalidad por parte de EL/LA CONTRATISTA, a
través del mecanismo establecido para el pago de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral.

15. EL/LA CONTRATISTA dentro de los 30 dias siguientes al ultimo pago recibido por concepto de honorarios,
debera remitir al supervisor del contrato el soporte del pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral
realizado correspondiente al periodo de cotizacién del ltimo mes cobrado, so pena que se adelanten las acciones
administrativas y contractuales a que haya lugar.

16. Presentar al supervisor un informe mensual que de cuenta de la ejecucion de las obligaciones contractuales.

17. Presentar para el primer pago, la induccién virtual que se encuentra publicada en la pagina de Salud net en el
sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y capacitacion, Induccién Virtual”. Una vez terminada la
induccion virtual, EL/LA contratista debe aportar la constancia que certifique, al supervisor del contrato.

18. Contar con los elementos de proteccién personal necesarios para ejecutar la actividad contratada, para lo cual
asumira su costo.

19. Reportar a la ARL e Informar al MINISTERIO la ocurrencia de incidentes, accidentes de trabajo y
enfermedades laborales.

20. Participar en las actividades de Prevencién y Promocion organizadas por EL MINISTERIO o la
Administradora de Riesgos Laborales.

21. Las demas que estén directamente relacionadas con el objeto del contrato.

2.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Brindar asistencia profesional a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud en el ciclo de las buenas
practicas regulatorias, tendientes al fortalecimiento de la regulacion de dispositivos médicos de uso humano y
reactivos de diagnéstico a través del Grupo de Dispositivos Médicos y Radiaciones lonizante,

2. Acompafiar técnicamente a la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud en la implementacion de la
regulaciéon del estdndar semantico y codificacién para dispositivos médicos que incluye los reactivos de
diagnastico in vitro y pruebas POCT.

3. Brindar asistencia técnica a la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud en las reuniones que deba
adelantar esta direccion a través del Grupo de Dispositivos Médicos y Radiaciones lonizante o que por designacion
del director deba concurrir.

4. Brindar asistencia técnica en lo relacionado con en el anélisis de solicitudes y proyeccién de respuestas a las
diferentes entidades publicas y privadas, que por competencia y designacion del supervisor deba atender,
competencia de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud y que tenga relacién directa con el objeto
contractual.

5. Brindar acompafiamiento técnico en las reuniones que deba concurrir por competencia la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias en Salud previa designacién del supervisor del contrato.

2.3. OBLIGACIONES DEL MINISTERIO

Aprobar el plan de trabajo y el cronograma presentados por EL/ILA CONTRATISTA, cuando a ello hubiere lugar.

Verificar que EL/LA CONTRATISTA realice para el primer pago, la induccion virtual que se encuentra publicada

en la pagina de Saludnet en el sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y capacitacion, Induccion

Virtual”.

3. Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL/LA
CONTRATISTA.

4. Poner a disposicion de EL/ILA CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades.

N —
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5. Pagar al CONTRATISTA el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido, dentro de los plazos y con las
condiciones establecidas. Para el efecto, el MINISTERIO a través de la supervision y atendiendo la naturaleza y
prestaciones de la relacion negocial, procedera a establecer el plan de pagos del contrato considerando para el
efecto el porcentaje de ejecucion del mismo, el cual se vera reflejado en la plataforma SECOP |I.

6. Pagar los gastos generados por concepto de desplazamientos, si con ocasidén de la ejecucion del objeto
contractual y en cumplimiento de las obligaciones del contrato EL/LA CONTRATISTA requiere desplazarse por
fuera del lugar de ejecucion.

7. Impartir aprobacion de la facturacién o documento equivalente presentada en fisico y a través de la plataforma
SECORP Il por parte de EL/LA CONTRATISTA, previa verificacién del cumplimiento de lo establecido en la clausula
correspondiente a la forma de pago y demas relacionados.

8. Llevar a cabo el tratamiento establecido para los riesgos asignados.

9. El Supervisor del contrato debera verificar que EL/LA CONTRATISTA allegue dentro de los 30 dias siguientes al
ultimo pago recibido por concepto de honorarios, el soporte del pago de los aportes al Sistema de Seguridad
Social Integral realizado correspondiente periodo de cotizacién del Gltimo mes cobrado

2.4. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA

Sera a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién, y hasta el 30 de abril de 2023.
2.5. LUGAR DE EJECUCION/ DOMICILIO CONTRACTUAL

Las actividades del contrato se desarrollaran en Bogota D.C., sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse

en otras ciudades previa autorizacién del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.

2.6. AUTORIZACIONES, PERMISOS, LICENCIAS, CERTIFICACIONES O COMPROMISOS REQUERIDOS
PARA SU EJECUCION.

Para la contratacion se requieren y aportan las siguientes autorizaciones y/o permisos.

Autorizacion o permiso Requiere (SI/NO)

Para contratos de prestacion de servicios con objeto igual — inciso tercero del NO
articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015

Contratos con objetos o temas relacionados con comunicaciones. NO
Contratos con objetos transversales a diferentes areas. * NO
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3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA, FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN Y
TIPOLOGIA CONTRACTUAL

3.1. FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION Y LA TIPOLOGIA
CONTRACTUAL

El literal h) del numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 establece que la modalidad de seleccién de contratacion
directa procede “Para la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion”™. A su vez, el articulo
2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, establece lo siguiente:

‘Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion 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 area de que se trate. En este caso, no es necesario que la
Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas, de lo cual el ordenador del gasto debe dejar
constancia escrita.

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, o asistenciales. (...)"

Teniendo en cuenta la formacion académica del candidato a ser contratado la relacién contractual
corresponde a un contrato de prestacion de servicios profesionales.

En consecuencia, el tipo de contrato a suscribir es un contrato de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion.

4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

En el mercado colombiano existe una gran cantidad de oferta para la prestacion de servicios, los cuales se agrupan
en los segmentos 70 a 94 del Cddigo Estandar de Productos y Servicios de Naciones Unidas, V.14.080.

De acuerdo con la clasificacién del UNSPSC, el servicio requerido por el Ministerio esta ubicado asi:

Segmento 85 Servicios de Salud

Familia 10 Servicios integrales de salud

Clase 17 Servicios Administracion en de Salud
Producto 02 Legislacion o regulaciones sobre salud

Codificacion 85101702

En general, los servicios de Legislacion o regulaciones sobre salud se prestan de manera individual, por personas
naturales o a través de personas juridicas cuyo objeto social comprenda este tipo de servicios. De forma ordinaria, las
personas juridicas que prestan estos servicios, cuentan con un portafolio diversificado que incluye personas
preparadas en diferentes areas. De otra parte, las personas naturales, cuentan con experiencia en diferentes temas y
areas, de forma tal que su oferta de servicios tiene mercados especificos, generalmente asociados a aspectos
puntuales, que no demandan una organizacién compleja para su prestacidn, sino que, por el contrario, son prestados
de forma completa por el profesional.
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El acompafiamiento técnico oportuno y de calidad en esta materia, exige de la persona un tipo de cualificacion
especifica, asi como experiencia directamente relacionada que le ofrezca certeza a la entidad con base en sus
habilidades y conocimientos. De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta la trascendencia de las funciones
asignadas al Ministerio, se requiere una persona con la formacién y experiencia establecida en el numeral 7 del
presente estudio previo.

Este tipo de servicios se requiere contratar, considerando que dentro de la Planta de Personal de la Entidad no se
dispone de personal suficiente o con la cualificacidn requerida, que puedan suplir este tipo de requerimientos.

El valor de los honorarios se toma atendiendo a lo sefialado en la Resolucidn 227 de 2021 y su estudio correspondiente
y de acuerdo con la informacién que se encuentra contenida en el presente documento.

Para la prestacion de estos servicios no existen en Colombia, cargas impositivas particulares, por lo que, con
independencia de su valor, el Ministerio debera prever el pago del impuesto al valor agregado VA, en razon a la
condicién tributaria del prestador, esto es, su condicion de responsable de IVA.

5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

5.1. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

De conformidad con la Resolucién No. 227 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el valor del contrato a
suscribir, se presenta asi:

Informacion Tipo contratista Requisitos y Honorarios maximos

resolucion equivalencia
honorarios Tipo 10 TP+ES+32MEPR $7.266.638
Formacion académica Experiencia |

Titulo  Profesional  en | Experiencia profesional relacionada con el sector salud, o
Bacteriologia 0 | en actividades relacionadas con el manejo de

_ . microbiologia o enfermeria | normatividad de dispositivos médicos, reactivos de
Perfil requerido o areas afines con | diagndstico in vitro, 0 manejo de bases de datos, 0 manejo
Especializacién en | de sistemas de informacién en salud, o gestién de datos

Gerencia de Control Interno | de registros sanitarios de reactivos de diagndstico in vitro
0 Auditoria Médica 6 en
Epidemiologia o0 afines
Honorarios mensuales Plazo Valor contrato
Informacién contrato $7.196.335 Hasta el 30 de abril de $35.981.675
2023.

El valor del presente contrato es hasta por la suma de $35.981.675 incluidos todos los impuestos y costos a que haya
lugar.
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5.2. FORMA DE PAGO

Para la vigencia 2022: Es hasta por la suma de ($7.196.335). El valor del contrato se pagara en mensualidades
iguales, sucesivas y vencidas cada una hasta por la suma de ($7.196.335) o proporcional por fraccion de tiempo
ejecutado, previa aprobacion por parte del supervisor del contrato, de los respectivos informes de avance que den
cuenta de la ejecucion del contrato.

Para la vigencia 2023: Es hasta por la suma de 28.785.340. El valor del contrato se pagara en mensualidades iguales,
sucesivas y vencidas cada una hasta por la suma de ($7.196.335) o proporcional por fraccién de tiempo ejecutado,
previa aprobacion por parte del supervisor del contrato, de los respectivos informes de avance que den cuenta de la
ejecucion del contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Tratandose del primer pago, dentro del informe de ejecucién correspondiente, el supervisor
dejara constancia expresa de la verificacion del cumplimiento por parte de EL/ILA CONTRATISTA de su obligacion de
presentar la certificacién de examen pre-ocupacional en cumplimiento de lo previsto del articulo 2.2.4.2.2.18 del
Decreto 1072 de 2015. Asi mismo, para este pago EL/LA CONTRATISTA podra adjuntar bien sea el soporte de pago
de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral del periodo de cotizacion anterior al mes o fracciéon de mes que se
cobrara, ademas deberéa presentar la induccién virtual que se encuentra publicada en la pagina de Salud net en el sitio
“Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y capacitacién, Induccion Virtual’. Una vez terminada la induccion
virtual, EL/LA contratista debe aportar la constancia que certifique, al supervisor del contrato.

PARAGRAFO SEGUNDO: EL/LA CONTRATISTA para cada pago debera presentar: Informe de actividades
desarrolladas, acreditar los pagos de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral correspondientes al periodo de
cotizacién anterior al mes o fraccidén de mes que se cobrard y factura (la cual debe cumplir con los requisitos exigidos
en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen, adicionen o aclaren), o documento equivalente en fisico
a través de la plataforma SECOP |I. Si la factura o documento equivalente no ha sido correctamente elaborada o no
se acompafian los soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el pago
solo empezara a contarse desde la fecha en que se aporte el Ultimo documento y/o se presente en debida forma. Las
demoras que se presenten por estos conceptos seran responsabilidad de EL/ILA CONTRATISTA y no tendran por
ellos derecho al pago de intereses 0 compensacién de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO TERCERO: El (ltimo pago se realizara previa presentacion del informe correspondiente en el que
conste que se recibid6 de manera definitiva y a satisfaccion los servicios y/o bienes prestados por EL/LA
CONTRATISTA durante todo el periodo de ejecucién del Contrato.

PARAGRAFO CUARTO: Los pagos por concepto de honorarios pactados, se realizaran por parte del Ministerio con

sujecion al Programa Anual Mensualizado de Caja PAC y se realizaran a través de la Tesoreria del Ministerio de Salud
y Proteccion Social y/o el fondo que corresponda.

Pégina 10 de 13 Fecha de version: 30 de septiembre 2022




PROCESO GESTION DE CONTRATACION (oL [i[ GCOF21

Estudios previos
FORMATO Prestacion servicios profesionales Version 06
apoyo gestién

MINISTERIO DE SALUD
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6. ANALISIS TECNICO SOBRE LA ADECUACION DEL CONTRATO AL PLAN DE ACCION, PLAN ANUAL DE
ADQUISICIONES Y EXISTENCIA DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

Esta contratacion se encuentra prevista en el Plan de Accion del Ministerio y en el Proyecto de Inversion para la
vigencia 2023, asi:

PLAN DE ACCION PROYECTO DE INVERSION
DEP. CODIGO ACTIVIDAD PRODUCTO RUBRO CODIGO BPIN NOMBRE DEL PROYECTO DE
PACC DEL PLAN INVERSION
2400 2400-03 Reglamentar las Documentos 1901- 2018011000169 Fortalecimiento de la rectoria y
tecnologias en normativos 0300- regulacion de las tecnologias en salud
salud que 0034 en Colombia. Nacional
contribuyan al
fortalecimiento de
las capacidades

Esta contratacion se encuentra prevista en el Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia 2022, asi:

PLAN ANUAL DE ADQUISICIONES

o
a NO. DESCRIPCION DEL CANT. MES DURACION VALOR MOD. CONT.
=) LINEA ELEMENTO
2400
35 Apoyar técnicamente a la 1 Noviembre 5 meses $35.981.675 | Contratacion
Direccion de Medicamentos directa

y Tecnologias en Salud en el
ciclo de las buenas practicas
regulatorias tendientes al
fortalecimiento de la
regulacién de dispositivos
médicos de uso humano y
reactivos de diagndstico,
que deba adelantar esta
direccion a través del Grupo
de Dispositivos Médicos y
Radiaciones lonizantes.

El valor de este contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2022 para lo cual se cuenta con el Certificado
de Disponibilidad Presupuestal, asi:

NO. FECHA VALOR PROYECTO O POSICION CATALOGO DE GASTO RECURSO Usos

PRESUPUESTALES

218922 | 2022-11- $ C-1901-0300-34-0-191004-02 ADQUISICION DE BIENES Y 13 02-02-02-008-003-09
03 7.196.335 SERVICIOS - DOCUMENTOS NORMATIVOS - OTROS SERVICIOS
FORTALECIMIENTO DE LA RECTORIA Y REGULACION DE LAS PROFESIONALES Y

TECNOLOGIAS EN SALUD EN COLOMBIA NACIONAL TECNICOS N.C.P.
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Adicionalmente, se cuenta con la aprobacién de cupo para comprometer vigencias futuras en 2023 No. 2-2022-057222
del 6 de diciembre de 2022, emitido por la Directora General del Presupuesto Publico Nacional del Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico, por un valor de $ 1.647.214.096.

7. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGACION

Con arreglo a lo establecido por el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007, decreto 1082 de 2015 y el manual para la
identificacion y cobertura del riesgo en los procesos de seleccion expedido por Colombia Compra Eficiente, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, ha tipificado, estimado y asignado los siguientes riesgos:
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8. ANALISIS DE LA GARANTIA A EXIGIR EN LA CONTRATACION

De conformidad con el Art. 7 de la Ley 1150 de 2007, en concordancia con el Articulo 2.2.1.2.3.1.7 del Decreto 1082
de 2015, la exigencia de garantias en la contratacion directa no es obligatoria, asi mismo se puede establecer que una
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vez analizado el objeto a contratar, las actividades a desarrollar, la forma de pago, el plazo de ejecucion entre otros
factores, el Ministerio de Salud y Proteccion Social no exigira garantias para el presente contrato.

9. SUPERVISION O INTERVENTORIA

La supervision estara a cargo del Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud o la persona a quien ella designe.

Oldo t Vongo T,

CLAUDIA MARCELA VARGAS PELAEZ
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Elaboré: Verénica Fuentes Realpe-Contratista DMTS
Revisd y aprobd: Claudia Marcela Vargas Pelaez - Directora Medicamentos y Tecnologias en Salud

CONTACTO AREA TECNICA Veronica Fuentes Realpe- Extension 1341
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