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ESTUDIOS PREVIOS

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: 2023-02
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MABEL BARBOSA ROMERO

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucién 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 meédico-quirlrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, 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 siguientes funciones:

“1. 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 fterritoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacién,
. .exportacién y disposiciéon para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los

productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi

como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacién de los mismos, de conformidad con la

reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

1 Articulo 1 del Decreto 2078 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”
2 Articulo 2, ibidem
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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 92 de 1979 y demés 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

gjercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.
10 Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia san/tar/a de los
“productos de su competencia. g
11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demés act/wdades d/r/g/das
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.
(..
15. Adelantar campanas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cu;dados 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 éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“..) _ A ‘
8. Apoyar a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante, relacionadas
con los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturaleza.

10. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio
de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccién, comercializacién, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad, buenas précticas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en
materia de su competencia.

13. Evaluar y vigilar las tecnologias en salud en el marco de su competencia del S/stema Nacional de
Tecnologias en Salud.

19. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la evaluacion,
produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, programas de buenas

3 Articulo 4, ibidem
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précticas, programas pre y post comercializacién, procedimientos de vigilancia y control sanitario de
dispositivos médicos y otras tecnologias y demés afines a su naturaleza. (...)"
Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucién No. 2022035262 de 20 septiembre de
2022, modificada por la Resolucién 2023001100 de 16 de enero de 2023, el Grupo de Investigacién Clinicay
Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, tiene a cargo
realizar entre otras, las siguientes funciones:

;{(' . -)
- 1.Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, asi como las demés
“que se relacionen con los productos competencia de esta Direccion.

3.Proponer, gestionar y participar en la elaboracién de documentos, reglamentos técnicos y
normalizacién relacionados con la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnéstico In Vitro y de los productos competencia de esta Direccion

8. E/ercer las acciones de inspeccién, vigilancia y control a las tecnologias en la fase de investigacién y
desarrollo en el marco del Sistema Nacional de Tecnologias en Salud, asociadas a los productos de
vigilancia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

12. Verificar que los centros de investigacién, comités de ética, organizacién de investigacién por
contrato y patrocinadores den cumplimiento a los requisitos establecidos para realizar estudios
clinicos dispositivos médicos y/o reactivos de diagndstico in vitro en seres humanos. (...)”

El proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima nacional cédigo BPIN 2018011000550 tiene por objetivo fortalecer la capacidad
de respuesta del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo
humano mediante la ejecucién de diferentes actividades y productos, dentro de los cuales principalmente se
encuentran: servicio de asistencia técnica en inspeccién, vigilancia y control, servicio de certificaciones en
buenas practicas, servicio de evaluacién técnico-cientifica de los productos sujetos de inspeccién,
vigilancia y control, servicio de registro sanitario, documentos de lineamientos técnicos, servicio de
inspeccion, vigilancia y control, entre otros .4

Especificamente dentro del Servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos sujetos de Inspeccion,
vigilancia y control se encuentra la actividad de Emitir concepto acerca de los aspectos cientificos y
tecnolégicos de los productos que por competencia se someten a consideraciéon de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora, para lo cual el Invima, cuenta con un érgano asesor denominado
Comisién Revisora, el cual estd compuesto por seis Salas Especializadas, entre ellas la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro. Las funciones de esta Sala se encuentran en el
numeral 21 del Acuerdo 003 de 2017 por el cual se establece la composicién y funciones de la Comision
Revisora del Instituto. Nacional de Vigilancia de Medicamentos Invima, que estipula:

*21.1 Conceptuar técnica y metodolégicamente sobre los protocolos de investigacién de dispositivos
médicos, reactivos de diagnéstico in vitro, y otros reactivos in vitro que requieran autorizacién del
INVIMA para su ejecucién

4 Ficha EBI. SISTEMA UNIFICADO DE INVERSIONES Y' FINANZAS PUBLICAS-SUIFP
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21 .2_Eva/uaf y gonqeptuar técnica y metodo/égicamenté sobre los dispositivos médicos y/o reactivbs de
q/agnc?stlco in vitro, y otros reactivos in vitro que vayan a ser utilizados para la ejecucién de una
investigacién y que requieran autorizacién del INVIMA”,

Dichas funciones se dan en concordancia con lo estipulado en los articulos 48 del Decreto 4725 de 2005 y 28
del pecreto 37_70 de 2004, los cuales sefalan unas medidas especiales para que ingresen dispositivos
medicos y reactivos de diagnostico in vitro sin registro sanitario al pais, para uso en investigacién clinica en el

pais que cuenten con autorizacion por parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnostico In Vitro.

Cqmo datos histérigos, Iqs principales resultados del servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos
sujetos de Inspeccién, vigilancia y control en los dltimos afos para la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias han sido los siguientes:

1
) i

Ao ! '
R . 2020 2021 2022*
Direccion ———
e 2 A _..__-L.__.__._A..J_......_.........-.-..._q
‘Conceptos Emitidos .215 | 197 ¢ 163
Sesiones Realizadas Sala 22 -T_ 23 ; 17

jEsPeciaIizada

1
i !

*)Dato con corte Dic 2022
~ Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

En los afios 2020 - 2021 y con ocasién a las necesidades del pais frente a los nuevos desarrolios tecnologicos,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos Diagnésticos in Vitro, ha cobrado vital importancia
en el estudio de nuevos protocolos, enmiendas, notificaciones de desviaciones, eventos adversos. En la
presente vigencia, se evaluaron 163 casos por parte de la Sala Especializada de DMRDIV, de los cuales el
55% estuvo asociado a protocolos de investigacién con DMRDIV, principalmente relacionados con nuevos
protocolos, enmiendas, respuesta a requerimientos e informes de seguimiento de estudio clinicos.
Porcentuaimente, en segundo lugar, se encuentra un 20% relacionado con definir si los productos eran
considerados DM o RDIV. Para el caso de los estudios clinicos, se evidencia que estas investigaciones se
estdn realizando con dispositivos para cardiologia intervencionista, oftalmologia, ortopedia, cirugia y
diagnéstico. Los 19 casos de reactivos categoria Il que representan un 12%, estaba asociado a pruebas RT-
PCR, antigeno y anticuerpos para diagnosticar el COVID-19.

Ahora bien, para la vigencia 2023, se esperan recibir por la radicacién de usuarios un total de 165 tramites,
asociados principalmente a estudios clinicos primera vez en humanos con tecnologias en areas terapéuticas
cardiologia intervencionista, hemodinamia y cirugia, los cuales por el tipo de metodologia requieren de la
experiencia en evaluacién de estudios clinicos y experiencia en auditoria de datos clinicos y de evidencia
clinica. Esto también trae como consecuencia la inspeccidn, vigilancia y control de los documentos del
protocolo y de quienes desarrollan estas investigaciones. Asimismo, se espera que radiquen estudios no
clinicos, es decir, investigaciones de interés en salud publica desarrollados principalmente por la academia,
donde deben contar con la autorizacion de uso de dispositivos médicos y reactivos en el marco de dichas
investigaciones. ’ . .

Adicionalmente, dentro del Servicio de inspeccion, vigilancia y control se encuentra la actividad de Desarrollar
acciones técnicas y administrativas asociados a inspeccion, vigilancia y control, actividad que ha destinado
recursos para que el Grupo de Investigacién Clinica y Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro realice la preparacion y la conducciéon de las visitas de Inspeccion,
Vigilancia y Control a los protocolos de investigacién y a los centros de investigacion y comités de ética que
adelantan investigacioén clinica con DM y RDIV, que para el 2023 se tiene previsto la realizacion de 3 visitas
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como un piloto para retar 1os instructivos, guias y actas lo cual posteriormente de conformidad con el mapa de
riesgos desarrollado, teniendo presente el tipo de estudio, el riesgo del dispositivo médico objeto de estudio,
los centros de investigacion, llevar a cabo la fiscalizacion sanitaria sobre las investigaciones clinicas.

De la misma forma, el ejercicio de dichas funciones y atribuciones concuerda plenamente con la gestién del
riesgo asociada al consumo de productos competencia del Instituto, contemplado en la Resolucion 1229 de
2013, particularmente en lo sefialado por tal normatividad, asi:

"ARTICULO 7. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial asociada a la

responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el

proceso sistematico y constante de verificacién de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo de

efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas productivas, orientadas a eliminar o

minimizar riesgos, dafios e /mpactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes
-y servicios.

+ ARTICULO 8. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el mapa

- conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la
funcién esencial de inspeccién, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad sanitaria,
los cuales se configuran como una estructura sistémica de mditiples organismos integrados con

- sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocién - del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de Uso y
consumo humano. EI modelo representa el esquema o marco de referencia para la admm:straczon de
gestién de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Adicionalmente, dentro de las funciones asignadas al Grupo de Investigacién Clinica y Apoyo a Salas se
encuentran otras que revisten importancia como por ejemplo, la elaboracion de documentos, reglamentos
tecnicos, y similares; dar respuesta a las solicitudes como derechos de peticién y consultas; realizar el
seguimiento y andlisis de los productos en investigacién, disefiar y actualizar las bases de datos, estadisticas
y publicaciones relacionadas con la investigacion clinica de productos objeto de vigilancia de la Direccion de
Dispositivosﬁ,j\l]’édicos y Otras tecnologias.

Es asi que todas las funciones citadas del Grupo de Investigacion Clinica y Apoyo a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro involucran una evaluacién médica, cientifica y técnica
indispensable en la aprobacién o negacién de las diferentes solicitudes recibidas tanto en la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias como directamente en la Sala Especializada, relacionadas con los
asuntos de su competencia y particularmente referidas a lo reglamentado en el Acuerdo 003 de 2017 lo que
se hace necesario contar con apoyo técnico para realizar las mencionadas actividades.

Asi las cosas, y en atencion a lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993, se hace necesario a través
de la figura del contrato de prestacién de servicios y apoyo a la gestion apoyar al cumplimiento de las
actividades asociadas al componente técnico del servicio de inspeccion, vigilancia y control del proyecto de
inversion Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima, que
para la vigencia 2023 se proyecta en la realizacién de un piloto de visitas de Inspeccién, Vigilancia y Control
a los protocolos de investigacion y a los centros de investigacion y comités de ética que adelantan investigacion
clinica con DM y RDiV, elaboracién del mapa riesgos y de los documentos relacionados con estas actividades
dirigidos tanto al cliente interno como externo, mediante la contratacion de un (1) profesional.

Es importante resaltar que estas actividades requieren de un alto componente técnico, toda vez que los

protocolos de investigacion son la primera fase de prueba de un dispositivo médico o reactivo de diagnéstico
in vitro con &l fin de garantizar su seguridad y eficacia, lo cual se traduce en disminuir el impacto negativo
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la salud de la poblacion final que haga parte del estudio y los usuarios finales cuando el producto obtenga
registro sanitario.

Lo anterior, teniendo en cuenta que a la fecha la Direccion de Dispositivos médicos no cuenta con el personal
de plata suficiente para la realizacion de las actividades descritas, tal como consta en certificado de
inexistencia de personal, emitido por el Grupo de Talento Humano.

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

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

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar con este profesional, las actividades de inspeccion, vigilancia y contro} a la realizacién de
investigacién clinica con productos objeto de competencia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, programadas para la vigencia 2023 por parte del Instituto se veran afectadas en razén a que
faltard apoyo de este tipo de profesional en salud con experiencia, para llevar acabo la fiscalizacion sanitaria
de los protocolos de investigacién y los centros de investigacion que las desarrollan y los comités de ética que
velan por la seguridad de los sujetos participantes.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de inversion: Fortalecimiento de la‘inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel nacional.

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 inversidon 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 continuacion:
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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 para apoyar técnicamente al Grupo de Investigacion Clinica de Ia Direccién de

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en las actividades relacionadas con inspeccion, vigilancia y control

en los centros de investigacién y comités de ética que desarrollen actividades de investigacion de productos
competencia de esta dependencia.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcién
85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud
85101705 Administracién de Salud Publica.

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -. Ello
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 prestacién de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempefio 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 acompafandolas, apoyéndolas o soportandolas, al igual 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
0 especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y
cualificado.
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Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién pablica y la Sujecién al principio de
planeacioén {(...)

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

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS: R

Para la suscripcién del contrato y su éptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere reqNu?ere Expide
. L Secretaria General del Invima -
Cergﬂoado_ de Insuficiencia . e. X . Coordinador del Grupo de Talento
Inexistencia de vpersonal Humano
Constancia de idoneidad y experiencia X . “Dﬂlé?j?(t;(o); yTSct::aIg?reccjiolggI?g: §mvos
Autorizacion para contratar con objeto : X N/A : " o
| igual ‘ ' :
Recomendacion del Comité Asesor de X N/A
Contrataciéon ' - __
Certificado de. inclusién en el Plan X ggztr:j;gtaud;r del Grupo de Gestion
Anual de Adquisiciones
. , ) Ministerio de Salud y Proteccion
Tarjeta o Matricula Profesional X Sovial | Entidad Territorial de Salud
Inscripcidn en el Registro Unico del
Registro en bases de datos X Talento Humano en Salud — ReThus
profesionales (cuando aplique).
Certificado de sanciones disciplinarias X Tribunal Nacional de Etica Médica
profesionales :

5 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.718. C.P. Jaime Orlando Santofimiod G_ambo_a.. -
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No

Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere requiere

Expide

https://www.procuraduria.gov.co/Ce
tWEB/Certificado.aspx?tpo=2

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

o ol-fiscal/responsabilidad-
Certificado de antecedentes ' fiscal/certificado-de-antecedentes-

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

https://antecedentes policia.gov.co;
7005/MWebJudicial/index.xhtm|.

https://srvenpc.policia.gov.co/PSC/f
rm_cnp_consuita.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

251.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.
3

1.
12.

13.
14.
18.
16.

Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas.
Suscribirel acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién 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
pardmetros 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 desarrolio 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 lugar 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 documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio. -
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el 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 designado.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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17.

18.

19.
20.

21.

22.
23.

24,

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien 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, debera 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 apllcatlvo de
correspondencia. .

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

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

Presentar para la suscripcién 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 declaracnon de rentas y registro de
conflictos de intereses.

Cargar y .actualizar en su usuario del Secop 1l, sus cuentas de cobro e informes de actnwdades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucusn del contrato. ,

Las demds que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.5.1.2, OBLIGACIONES ESPECiFICAS;

1. Apoyar la vigilancia y control a los establecimientos que llevan a cabo actividades proplas de
investigacion clinica con dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro.

2. Apoyar a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In vitro en la
gestion de actividades de inspeccién, vigilancia y control, tales como evaluacién y seguimiento de
protocolos de investigacién y sus documentos asociados.

3. Realizar la proyeccion oportuna, desde el punto de vista técnico de Informes, conceptos y respuestas
a derechos de peticidn, solicitudes de informacion, requerimientos asignados y demas documentacién.
relacionada con el objeto del contrato.

4. Asistir y brindar acompafamiento técnico en las reuniones que se requieran por parte de la Direccion

v ~ de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y del Grupo de Investigacion Clinica y de Apoyo a la
. Sala Especializada DMRDIV, y que guarden relacién con el objeto del contrato.
5. Apoyar el diligenciamiento y actualizaciéon de las bases de datos, aplicativos, mapas de riesgos y
* demas aplicativos relacionados con el objeto del contrato.

6. Apoyar en la proyeccion de un manual/Guia relacionado con las actividades de vigilancia competenCIa
del Grupo de Investigacién Clinica y Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, relacionado con el objeto contractual.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal fos 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
estos 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 ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.5.2, DEL CONTRATANTE:

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

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

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera para el

"~ adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. 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.

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, mcluyendo las

“ suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutard por el término de cuatro (4) rr@es, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

2.7. . LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C., sin perjuicio de
las actividades que deba desarrollarse en el territorio nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la
ejecucion de las obligaciones contractuales estaré a cargo del Coordinador del Grupo de Investigacidn Clinica
y Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro 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
gjecucion 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 lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

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

FUNDAMENTOS JURIDICOS: )/
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El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:

“Son contratos de prestacién 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 ningn caso estos contratos generan relacién 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 contratacion
directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion, p paré
la ejecucién 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 obten/do
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 contrataciéon de un
profesional en medicina para lo cual no se requiere previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de VEINTISIETE MILLONES DOSCIENTOS
CUARENTA Y DOS MIL CIENTO NOVENTA Y SEIS PESOS MCTE ($27. 242196) 'INCLUIDOS
IMPUESTOS TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA -

4.1. FORMA DE PAGO:

El invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio y a
satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de
las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y. riesgos laborales
correspondlente 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: -

- 1. Cuatro (4) mensualidades vencidas por un valor de SEIS MILLONES OCHOCIENTOS DIEZ MIL
- QUINIENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS MCTE ($ 6.810.549) INCLUIDOS IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA
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NOTA 1: El valor del ultimo pago esté sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente proceso de contratacién, sin que se pueda
superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del tltimo pago
sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacién 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 2023000437 del 10 de enero de 2023 - “Por la cual se adopta para la vigencia
fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de Prestacion de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las

normas que la actualicen, modifiquen o adicionen

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

Eil valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacién:

Presupuesto 7' o Inversién
CDP N°. Ver anexo
Valor del COP $ 27.242.196

Nombre proyecto de inversion

Fortalecimiento de la i'n"speccién. vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional

Cédigo del producto SIIF

C-1903-0300-7-0-1903011 ~

Actividad SUIFP

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

Cédigo actividad interna

1-12-18

Nombre de la actividad

Realizar Inspeccién, Vigilancia y Contro! a centros de
investigacién y comités de ética que adelantan
investigacion clinica con DM RDIV

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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 més favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideraciéon
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:

Requisitos de capacidad juridica

e Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima
.o Copia legible del documento
de identidad

Requisitos de idoneidad Requisitos de experiencia
Titulo profesional en medicina, | Veinticinco_{(25) meses de
quimica farmacéutica, biologia, | experiencia profesional
enfermeria o bacteriologia. ./ relacionada en alguna de las

siguientes areas: en
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e Copia del documento que | Titulo de posgrado en la | investigacion clinica con
soporte la . qefinicién de la | modalidad de especializacion en | tecnologias en salud y/o con
situacion militar. . areas de la salud, como salud | ensayos clinicos.

* Copia de Tarjeta profesional | yypjica, epidemiologia, calidad

y/o matricula profesional : i Ver: Resolucién 2023000437
'« Copia del certificado de en salud, gerencia de la calidad,

antecedentes  disciplinarios auditoria en salud, del 10 de enero de 202? °
del ejercicio de la profesion | @dministracion de salud y/o aqugl!a que I.a actualice,
(cuando aplique) campos afines. modifique o adicione

e Formato de Hoja de vida del '
SIGEP actualizado. Ver: Resolucién 2023000437 del

o Certificado de afiliacién al | 10 de enero de 2023 o aquella
sistema de seguridad social | que la actualice, modifique o
como independiente (Salud, | gdicione :
‘pension) y/o documento que '

asi exonere. Equivalencias: Resolucion 2023000437 del 10 de enero de 2023

e Copia del Registro Unico | . o -
Tributario actualizado o aquella que la actualice, modifique o adicione

.« Formato de declaracion de
*  bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley

2013 de 2019)
o Certificacién.cuenta Bancaria
e Examen de Salud . .
Preocupacional - , |
e Certificados de antecedentes ‘
disciplinarios, fiscales, :
judiciales y de medidas
correctivas. , -~

e Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

e Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

e Certificado de consulta al
boletin de deudores morosos
del Estado de la Contaduria
General de la Nacién

» Pantallazo Certificado de
Portal  Anticorrupcion  de
Colombia

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:
“Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacién 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 |dentificacién y Cobertura del
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Riesgo en los procesos de contrataciéon. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en
cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

1.

1.

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO o

1 CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

OBJETO

Prestar servicios profesionales para apoyar técnicamente al Grupo de Investigacién Clinica
de la Direcci6n de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en las actividades relacionadas
con inspeccién, vigilancia y control en los centros de investigacién y comités de ética que
desarrollen actividades de investigacion de productos competencia de esta dependencia.

PRESUPUESTO OFICIAL:

VEINTISIETE MILLONESVDOSCIENTOS CUARENTA Y DOS MIL CIENTO NOVENTA Y
SEIS PESOS MCTE ($27.242.196) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA. ./

LUGAR DE EJECUCION DEL CONTRATO:

Bogota D.C,, sin perjuicio de las actividades que deban desarroliarse en el territorio
nacional. ~~

1.2

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 Contratacién” 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 contratacion, b)
los eventos que pueden alterar la ejecucion de! contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que a Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

1.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

1.3.1 PROBABILIDAD DEL RIESGO

Y CATEGORIAY |, Wi 1370 %] AVALORACION ',
2 Raro (puede ocurrir excepcionalmente) M
:' % Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
;ﬂi Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
;§f Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
i‘}; casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
1.3.2 IMPACTO DEL RIESGO
-  IMPACTO
Dificulta la
ejecucion
del Obstruye la
contrato Afecta la ejecucion del . .
' Obstruye la de manera | ejecucién contrato Per;::bcaoli rgjtic::'(m
¥ ejecucion del baja. del contrato | sustancialment
%:Jliﬂ?ﬁ%l\?: contrato de Aplicando | sin alterar el | e pero aun asi i mfgigmgﬁ?u a
manera medidas beneficio permite la consecucion del
intrascendente minimas para las consecucion obieto contractual
se puede partes del objeto )
lograr el contractual
objeto
contractual
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Genera un
impacto
Los
sobre el
Los sobrecostos sob;e::sto valor del Incrementa el
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1.5 ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

16 de 26




(R R

iV

GESTION ADMINISTRATIVA |

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

APOYO A LA GESTION

Cédico: GAD Fecha de
BV I LU L T A T Ll . .
r—— (63 CIgTol;M 18 Versién: 02 Emision:
. 2022-12-20
. E o é 2| @
g1 2] 81 ¢ Dgscnp::('%" (qu;Pudede Consecuenciadela | 5 | 8 [So| S | caquiénsele
8 é ;3 - asar Oc:rr:ilrc; uede ocurrencia del riesgo % E- § ‘g:': § " asigna?
o - & s
=Z >
Posible debilidad en la *Subvaloraciéon o
elaboracion de los sobrevaloracion de los
c 5 documentos honorarios. 8 °
= ° S g precontractuales P < Z 1
Q g § S (descripcion de la * Seleccionar un a 5 © o ;‘.5
@ € € 5 | necesidad, identificacion proponente que no 8 > g €
© - @ & del perfil del contratista | cumpla las condiciones =Y 2 & w
requerido, analisis del requeridas para el E
sector, estudio previo y ejercicio legal de la
- matriz de riesgos) actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre la
documentacion requerida
de manera incompleta,
_ o c E falsa, incorrecta, A & =~ 2 o
g S ?g 8 desactualizada o por Nulidad del Contrato. o = < 2
£ g 3|8 fuera de los tiempos Investigaciones penales | & S | ~ % £
(0] i i.% Q requeridos o que el y disciplinarias. 2 g o S
o] contratista suscriba el | *posibles sanciones o x ©
contrato pese a *impide la ejecucién de
encontrarse incurso en | las metas del plan
casual de inhabilidad sin | operativo de la entidad.
o informar a la entidad.
Posibilidad de que se
presente demora en la _
c © solicitud y asignacion de & e 8 o]
- [ = . . = I3
g 2 g © | accesos alos aplicativos Retraso en las ° 8 < =
2 3 3 8 requeridos y a las actividades a ] o © S £
& | E| & | 8 |heramientas tecnolégicas desarrollar. 2 | | 8 5
i e necesarias para la a | 2 12 ©
adecuada ejecucion del
contrato
o] -
posibilidad de que el
contratista preste sus
servicios de manera Posible Incumplimiento e
_ - T insatisfactoria, con baja en la ejecucién de! & e L o
[ g 8 98 calidad y/o con bajo contrato T K < 2
g | 8 3 8 rendimiento en las Retrasos en la ejecucion | 2 ® | o S o
8| & & | 8 |actividades establecidas o del contrato 8| 8 9 5
O | queno presente o haga e 2 & ©
entrega de los informes Posible insatisfaccion
y/o productos en e! de la necesidad.
< tiempo acordado
o Posibilidad de que se
g presenten cambios en la 9
§ | legislacion contractual, | g0 mogificacion a 5 2
8 € & | Presupuestalylo tributaria | |- "o diciones iniciales | & | = 2 (&
2 e 9 ) durante la vigencia de! ~ <] <
S| | 8| 9 del contrato. 2| B o >
&;:_ 1] 3 ' contrato 2 g © o £
G| 5| & | § | ocambocaidadde | oo esequiibrio | & | B 2 g
] contribuyente del econémico s 24 £
S | contratista (responsable - ‘ , 5
o £ | deIVAy no responsable ©
de IVA).

17 de 26




GESTION ADMINISTRATIVA [

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION

Iny

L A T Cédigo: GAD- _ Fecha de
GCT-FM18 Versién: 02 Emision:
2022-12-20
Posibilidad de | I . .
contratista hagqaul?si Filtracién de informacién E
c a |indebido de la informacién | Sensibley relevantede | | o €
w ° S Q la entidad, @ < = w
o 8 £ a la cual se le concede . L < <
5 £ s | E incumplimiento del @ 5 o o
£ g 3 Q | acceso en el desarrollo de contrato (por s} S ~ S o
o £ 2, 8 la ejecucién contractual . P 4 & ] 2
i 9 (Vulneracion de fa vulneracién clausula de o = & T
© confidencialidad de la conﬁ&igﬁ::giz?‘ dela S
informacién). : ©
= € | € |Dafos ocasionados por el 8| ¢ 2 g
S1 8|8 g \ratista de 05 bianes. ' v | T < 2
@ ‘G | contratista de los bienes ) - o pus =
c o} 3 ; : . ! \ = ] ~ <] ©
8 g 3 g equipos o instalaciones Detrimento patrimonial % S & £
£ 2 g . 2 8 5
~ w & | delaentidad contratante. o = & O
Suspension o cancelacion
— de la tarjeta de o .
[ [ H > -~ L ]
= ° S S matricula profesional e c s < @a
E; g 8 S inhabilidad sobreviniente Imposibilidad de 2 5 ~ o ‘§
(7} z 9 g para aquellas profesiones | ejecucién del contrato. B 2 g . <
O = | @ | & | avesiloestablecen, el = 2 3
© durante la ejecucion del
contrato.
_ c [ Baja calidad-de los K o
® g ?g S equipos y/o elementos Deficiencia o demoraen | § - g - 8.0 s
2 o 3 8 necesarios que debe la-prestacion de! 88|88 | » |33 g
& £ i% 2 | suministrar el contratante servicio. g- § x=2 w
@) al contratista. =
[o)]
. . Posibles sanciones al
=0 s . isor. @ —~ <] =
= o 5§ 185 Posibilidad de que se Superviso e < = g §
] © L% ienci . kY - >
o £ S |38 presenten deficiencias en Posibilidad de 5 8| ~ g 5
o € b o3 la ejecucion de la . o F z g 29
o = i | 28| supervisién del contrato incumplimiento en la & b3 £ ]
S« P ; » ejecucién def objeto 4 »
e contractual
Posibilidad de que
8 ocurran Incidentes que
o | afecten la infraestructura
‘g tecnolégica de la entidad . °
= o 5 5} generando Deficiencia o demoraen | @ < = | °
© 0 ) - L R : ~ < ®
@ g S = indisponibilidad de las la ejecucion de las __g 5 ~ o ]
@ ® 9 Tg herramientas, aplicativos | actividades por causas b z % E
© W ot g y/oacceso a la externas al contratista | & = & '
® informacion necesaria
Q | parala ejecucion de las
O actividades por parte del
= contratista.
_ c | g Posibilidad de que e 2 5 P o
& e b= S | contratista no efectie sus - 2 < © z 2
Q b . — =
2 g 3| 2 aportes al sistema de Incumcpgﬂrl:gtgalf galy 88| 8 | © & 55
& | d | & | § | seguridad social como g S k4 55
N §:4 independiente = x o
: ° Posibilidad de dafo Posible afectacién ala & — o > =
- cc = et ) - < = = L~ 3
o g 8 2l £ antijuridico a la entidad | entidad generado por el @ = [N s ©°.5 8
% g g3l 2 ocasionado por el uso incumplimiento o o) S | ~ % g S8F e
O £ | §&| @ | inadecuado del contrato | indebida aplicacion de Ia 8 2 : o 2 £56%
e o @ | de prestacion de servicios normativa nacional e x @ o
: _ /
|
PN} i
Tratamiento / Impacto Persona Fecha (Inicio | Fecha t
Controles A Seguir | Después Del Responsable del (Tratamiento | Monitoreo Y Revisién l
Z | Implementando Tratamiento Por Tratamiento) | Completo)

18 de 26



GESTION ADMINISTRATIVA

l

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION

(XS B
iNYIrnao Cédigo: GAD- . Fecha de
’ GCT-FM18 Versién: 02 Emisién:
2022-12-20
s cl Implementar El
;: % % 5 Tratamiento LC6mo se .
| 8|8(® Tealiza el Periodicidad
HHEE: Monitoreo? | ¢cuéndo?
& >
Establecer de
manera claray
pertinente la
necesidad a Revisando y
. Grupo del area :
e gl | || ncace
. . =1 ~ k=X nvima que . . .
e | 2| §| | 8| pesenais | enmeups | M| especazones ) pamanente
pertinente los S| 8|~ | | necesidaddel de etapa de requerido peI Durante |a etapa
documentos 2|2 8 | perfil acontratar | Planeacién | o aneacién ag alisis del de planeacion.
estableciendo E « y Grupp de sectory en
claramente los Gestion enerayl el
— . . Contractual gen :
requisitos :el estudio previo.
proceso de
~ contratacion
correspondiente.
Revisar la o
informacion y Revisando la
documentos GrupoAdeI area documentacién
g| e il
;‘r)(;]é;?tl:os?edslglaezt;b?: g|s S| presentala Desde la "LZS}: :1 aﬂ::l los Durante la etapa
y verificacion de g oiw g necesidad del etapa gie de aptepedentes de seleccion y
antecedentes & g 2 perfil a contratar seleccion contratacién disciplinarios, contratacion.
disciplinarios, & y Grupo de _ fiscales,
fiscales, judiciales y CGeshbn judiciales y
definicion de ontractual 'deﬁmmén.qe
situacion militar. situacién militar.
.Solicitar con la Verificar que las
suscripcion del acta | & ) solicitudes de
de inicio de contrato, | = | S = A partir de la Hasta la acceso de las :
el acceso a las o1 8| <l ol Supenisordel suscripcion | ¢ ?.s as 6 herramientas pé‘lmera sgm%na
herramientas y 5| ® 4 contrato del acta de inafizacion tecnolégicas se € suscripcion
aplicaciones x| 3 2 inicio del contrato realicen en el del contrato.
necesarias para la = x menor tiempo
ejecucion de éste. posible.
Verificar que los
informes se -
presenten con la
calidad que se
requieren, con el Verificar que al
cumplimiento de las corte de la
obligaciones D ° presentacion de
contractuales y 9|5 2 A partir de la Hasta la . informes se .
dentro del plazo AR = | Supervisor del suscripcién finalizacién cumpla con la M |
establecido, detal -2 | § S contrato delactade | 0 t| 1o | Presentacion de | ensua
manera que no 5|3 ] inicio elcontrald | " este y con el
afectaelPACdela | E | = @ cumplimiento de
entidad y la las obligaciones
ejecucion del contractuales
contrato. En caso d
incumplimiento dar
inicio al proceso
pertinente

i
\

Y

19 de 26




GESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION

LA IS DG
M - Fecha de
hsuNuwl!u'Ai.m&m;uﬂu‘:ﬂnvmmu Cod'go: GAD- . .
GCT-FM18 Versioén: 02 Emisién:
2022-12-20
los cambios deberan
ser adoptados por el
. contratistay la
entidad, cuando la
norma asi lo indique.
por lo cual se debera | __ -
estaratentoala | 3| & 3 A partir de Ia C::; un:g d%y
emisiondedicha | 21 9 2| Supervisor del sSscri cion Hasta la v mcaier: € Durante la
normativa e informar | 8 | © o contrato y P finalizacién ejecucion del
al GGC, conelfinde | © | S Z Contratista delactade | o/ nirato | PEManente la contrato
que seindiquee | & 2 2 : inicio normativa :
) q El 2 © emitida
instruya sobre los
tramites
contractuales que
sean procedentes de
conformidad con la
normativa aplicable,
Incorporar la
clausula de
confidencialidad de
la mformamén enel Induccién sobre
respectivo contrato y confidencialidad
el acuerdo de de la
confidencialidad. | T | & 2 A partr de la informacion y ley | En el proceso de
: [}] (3 . \
En caso de 5|8 = . SuSCripcion Ha_sta I.aj proteccion de contratacion y
: e sle o Contratista del acta de finalizacion datos durante fa
) incumplimiento B Z €l acta del contrato | personales*firma | ejecucién del
informar al GGC con | & | g 2 fnicio de formato de contrato.
el fin dg que se - confidencialidad :
determinen las de la
acciones a informacion
desarrollar de
conformidad con la
normativa vigente
aplicable
Verificar que los
bienes utilizados por
el contratista y .
suministrados porla | | __ ° Revisando el
" entidad se % R 'g A partir de la _ buen estad: d|e 5 ol
= . Lo i urante la
‘ Zns(t:gzg"ee: g:stéude: 3 § 2 | Supervisor del suscripcion ‘firt*aaliszt:clign lo:n?i';::g ?un?oa ejecucion del
; ; 218 1) contrato del acta de
presentarse dafioen | 2 [ © ) inicio del contrato | con el Grupo de contrato.
algln bien, se debe | £ | £ & Gestion
informar al Grupode | — Administrativa.
Gestion
Administrativa de la
entidad.
Informar al GGC,
conelfindequese | ,g ) Informando a:
indique e instruya | © | § 2 | Supervisor del A partir de la Hasta la GGC sobre e Durante la
sobre el trémite 9 = = contrato y suscripcion finalizacion eventp pggrrldo ejecucion del
contractual que sea % S 5%: Contratista del‘a'ct.a de de! contrato para iniciar las contrato.
procedente de cl|l= @ ’ inicio acciones a
conformidad con la 3 tomar.
normativa aplicable.
Verificar que al bS5 2, ) )
momento de la’ < 3 | @ . A pam_r d.e, la Hasta la Informaqxén del Durante la
t de | o | €1 o | Supervisor del suscripcion finalizacién contratista al ejecucion del
entrega de los 51 6 2 contrato. del acta de supervisor del )
equipos y/o B a del contrato contrato.
elgmgntog al o 2 a‘—:’ inicio contrato en caso -

20 de 26




GESTION ADMINISTRATIVA ‘ GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
Lavase ' APOYO A LA GESTION

INYINO | codigo: cap- 3 Fecha de
GCT-EM18 Versién: 02 Emision:
2022-12-20
contratista para el ) de presentarse
desarrollo del objeto dafios o fallas.
contractual, se '
encuentren en buen
estado y correcto
funcionamiento. ) .
) El Supervisor del Desde el Hasta la Mediante la De manera
Desarrollar la | contrato inicio de la terminacion | emision de los permanente
supervision de etapa de la etapa informes de durante la
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NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los 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 N\
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contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de |a contratacién. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales
previsibles en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecucién del contrato, por ejemplo, los
temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucién de este se realizard 50% para la
entidad y 50% para el contratista.

No obstante, el contratista tendré la absoluta responsabilidad en la ejecucién de todas las "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, econoémicos, financieros, para evitar la ocurrencia de
situaciones y materializacion 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, Ia Entldad consndera 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 contratacion directa la exigencia de garantias establecidas
en la Seccioén 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 justificacién para exigirlas o no debe estar en los estudios y documentos previos”. ‘

Para este tipo de contratacién, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en la gjecucién,
se estipulan clausulas contractuales para fa aplicacion efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las
cuales presentan eficacia en caso de gue se presente una reclamacion por parte def Invima. De esta manera
se estaria justificando y atendiendo a’lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en
cuanto a la no obligatoriedad de garantlas enla contratamon dlrecta

8. 'ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

ANALISIS DEL SECTOR . : 1
IDENTIFlCACIéN DEL SECTOR ‘

De acuerdo con Ia informacion revisada, se evndenc:é que en eI Clasificador de Blenes y Servumos de las
Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son

A BASERSERI SPRODUCTO A%,
85 8510 851017 85101702
e a4 | Servicios Integrales |Servicios de Administracidn| Legislacién o regulaciones
Servicios de Salud de Salud de Salud sobre salud.
85 ' 8510 851017 R 85101705
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Servicios de-Salud | Servicios Integrales |Servicios de Administraciéon| Administracién de Salud
‘ de Salud de Salud Publica.

Los servicios son insumos importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleo e ingresos para la
economia. El sector terciario es el sector con mayor proyeccion ai ocupar la mano de obra calificada para las
diferentes actividades. o

PERSPECTIVA TECNICA

Para el proceso en estudio se requiere de la prestacion de servicios de un profesional en medicina, ya que se
requiere de los conocimientos técnicos de este profesional para apoyar la vigilancia a los establecimientos que
realizan investigacion clinica con productos competencia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

Un médico es un profesional que practica la medicina y que intenta mantener y recuperar la salud humana
mediante el estudio, el diagndstico y el tratamiento de la enfermedad o lesién del paciente. En la lengua
espafiola, en forma coloquial, se denomina también doctor/doctora a estos profesionales, aunque no hayan
obtenido el grado de doctorado. El médico es un profesional altamente cualificado en materia sanitaria. Debido
a que tiene que dar respuestas acertadas y rapidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas
habitualmente en condiciones de gran incertidumbre, precisa de formacién continuada a lo largo de toda su
vida laboral.

PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

La Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro
RETHUS vy la expedicién de la Tarjeta de Identificacién Unica del Talento Humano en Salud, para los
profesionales médicos. Los médicos requieren estar inscritos en el Rethus, alli se encuentra la informacién
histérica de los profesionales de la salud inscritos para ejercer por parte de las secretarias departamentales
de salud o que hayan recibido del Ministerio de Salud y Proteccién Social su tarjeta profesional.

ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la regulacion vigente y las tendencias actuales del mercado, las personas naturales que
pretendan prestar servicios profesionales como médicos deberan contar con la experiencia profesional
suficiente, relacionada con las obligaciones contractuales y descritas en los documentos y estudios previos.
En el mercado Colombiano los servicios profesionales, son prestados por personas naturales con amplia
experiencia en la materia, entre estos encontramos profesionales que ofertan de manera personal sus
servicios debidamente inscritos y habilitados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social / Entidad Territorial
de Salud(segun aplique).

De conformidad, con informacién tomada de hitps://ascun.org.co/cifras-de-interes-en-educacion-superior-
cifras-snies-matricula-del-ano-2020/, se puede observar el nimero de personas matriculadas a programas de
pregrado de acuerdo con el area de conocimiento, asi:

3
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Matricula por area def conocimiento
AREA DE CONOCIMIENTO 2017 2018 2019 2020
AGRONOMIA, VETERINARIA Y AFINES 47.232 49.264 49292 48.071
BELLAS ARTES 77925 78.426 77060 75.854
CIENCIAS DE LA EDUCACION 204.81 . 197183 183.238 181.425
CIENCIAS DE LA SALUD 166.335 71169.829 173.228 176.057
CIENCIAS SOCIALES Y HUMANAS . 422,052 435512 447278 443137
ECONOMIIA, ADMINISTRACION, CONTADURIA Y AFt 801.289 794.990 764.889 750.676 ,p“'
.
INGENIERIA ARQUITECTURA URBANISMé Y AFINES 678.961 666.265 652.670 621.669 .
MATEMATICAS ¥ CIENCIAé NATURALES 48.339 48.898 48.59% 46.567
SIN INFORMACION . 12.147
TOTAL | 2.446.314 2,440,367 2.396.250 2.355.603

Como se puede apreciar las areas de ciencias de la salud cuentan con una gran variedad de personas que
pueden prestar los servicios planteados en el presente estudio.

DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO
La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista solo podra iniciar la ejecucion de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con todos los
requisitos de legalizacidn estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacion a riesgos laborales (para

OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes, y se cumplan los demas requisitos internos y externos que regule
fa ley. -

Bajo esta modalidad contractual al contratista solo se le puede exigir el desarrollo de actividades para las

cuales fue contratado, y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y demas, siempre y cuando guarden
relacién con el objeto contratado.

El supervisor no es el jefe del contratista. Puede coordinar las actividades a desarrollar, pero no tienen relacién
de subordinacion.

En ningln caso esta modalidad de contratacion genera relacion laboral ni reconocimiento de prestaciones
sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica subordinacién, por lo tanto,
durante su. ejecucién, los supervisores o interventores deben respetar el margen de autonomia e
independencia del contratista en el desarrollo de las actividades contratadas, salvo requisitos de calidad del
servicio, de acuerdo con la naturaleza de este tipo de relacion contractual.

Analisis de la demanda

En el afio 2022 se contrataron estos profesionales-bajo la modalidad de Contratacion Directa en el Invima, y sus
honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para cada caso,-a
continuacion, se relacionan algunos contratos:
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N° de
Contrato

Modalidad

Objeto

Valor

445/2022

Contratacién
Directa

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE
VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS
CLINICAS DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS
DE SERVICIO DE SALUD DONDE SE LLEVAN A CABO
LOS ENSAYOS CLINICOS EN HUMANOS, ASI COMO

| LA EVALUACION DE LOS COMPONENTES CLINICOS

DE LOS TRAMITES ASOCIADOS A LAAPROBACION Y

DESARROLLO DE LOS ENSAYOS CLINICOS DE LA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

$49.944.000

354/2022

Contratacion
Directa

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR TECNICAMENTE LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS CON INVESTIGACION CLINICA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO Y EL SEGUIMIENTO A LOS
ESTUDIOS CLINICOS ALLEGADOS Y/O APROBADOS
POR LA SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

$42.258.243

506/2022

Contratacion
Directa

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EN LA EVALUACION DE EVENTOS
ADVERSOS, PLANES DE GESTION DE RIESGO E
INFORMACION RELACIONADA CON LA SEGURIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS, FITOTERAPEUTICOS,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS Y
EMITIR CONCEPTO MEDICO DE LAS ACTIVIDADES
DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y DE POS
COMERCIALIZACION ASOCIADOS A LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

$49.944.000

La variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de educacién

(universitaria, especializacién, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo estan estipuladas en la Resolucién

2023000437 del 10 de enero de 2023.

Histéricamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con objetos
similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:
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. Fecha de
Cg‘gf":ﬁ:\: Versién: 02 Emision:
) 2022-12-20
VALOR
NUMERO
NOMBRE DE | TIPO DE D%T;:J'E'-T%DfL DEL ﬁg”ggﬁ OBSERVACIO
LA ENTIDAD | PROCESO CONTRATAR CON(';RAT ADICION NES
ES
HOSPITAL Contratacié | MEDICO CPSUNTH | 70.000.00 | Duracién:. 12
MILITAR n Directa ESPECIALISTAEN | -0598-2022 | 0 COP .meses
CENTRAL PATOLOGIA CON
ENTRENAMIENTO EN
HEMATOPATOLOGIA-
SERVICIO DE
. PATOLOGIA :
HOSPITAL Contratacié | 01 MEDICO | CPSUNTH | 43.680.40 | Duracion: 11
MILITAR n Directa MAGISTEREN -0698-2022 | 0 COP meses
CENTRAL EPIDEMIOLOGIA-
UNIDAD DE
INVESTIGACION
CIENTIFICA -

Atentamente,

hebs

LUCIA' AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Area técnica

Grupo de Gestién Con/t?ct al

T\ A

Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién

Elaboré: Diana Pulido

‘Reviso: Maria José Amafa/ NN\

Aprob6: Lucia Ayala - Directora
Técnica (E) de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias.

Aprobé: B
Asesora de la Direcci
4| delegacién de funcion
de Gestion Contractual

odrigu
eral con
Grupo

Maria del Pilar Hid Alférez
Jefe de Oficina Ast sori de Planeacion
(E)
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