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Bogota D.C, Mayo 2023

Doctora A

MARIELA PARDO CORREDOR

Secretaria General R
I‘NSTiTUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetaéla Doctora Pardo: 2
éj P B jL“

De corfférmidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar sohcntud de
contratéﬁ“on A‘través de la modalidad de seleccion de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: Prestar servicios profeslorsales ala
Direcciort.de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, para realizar visitas con propésito decceflificacion a
fos establecimientos que realizan actividades de almacenamiento, acondicionamiento y/o manufactura de
dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro, competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medmamentos y Alimentos- Invima.

g B
i

No. de Tlcket . 5065

EI plazo para sa’usfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta el 29 de diciembre de 2023

béra tal’t
jgi eI
L - Estudios previos Wi Aee
e ,?_ Analus:s del sector que sirvieron de base para determinar el alcance de la sohmtud N

R ertificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal ik
Aps ,4 @ocumentos soportes del contratista ‘;‘%?"‘ ‘

‘ tovadjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Para acompanar el proceso precontractual se encuentra, Diana Pulido Bautista — Abogada Contratlsta
quien esta en condiciones de hacer el acompafamiento al proceso y suministrar la mformacwn y
documentacxon que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica
Dnreccuon de Dlsp03|t|vos Medlcos y Otras Tecnologias

Prepard: Diana Puhdo QQ
Revisd: Lucna Ayala Rodriguez
Anexos: En i _ifolios.







i

)

GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 01

2022-02-01

e

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

FECHA: 2023-05
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUCIA AYALA RODRIGUEZ

1. INFORMACION GENERAL

11. DESCRIPCI()N 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 tecnoldgico,
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 institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontologicos, 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 cu‘mplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

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

2. 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 renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismos, de conformidad con
la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y deméas normas reglamentarias.

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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(...)

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

6. Liderar, en 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. Dinigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

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

(...)

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

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

(...)

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

(.)?3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“..)

1. Analizar y proponer a la Direccién General la definicién de estrategias e instrumentos para la
ejecucion adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en
materia de vigilancia y control de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a
su naturaleza.

2. Proponer a la Direccién General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion,
vigilancia y control bajo el enfoque de gestién de riesgo y coordinar y responder por su
implementacion técnica, en lo de competencia de la dependencia. (...)"

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucién No. 2022035262 de 20 septiembre
de 2022, el Grupo Técnico de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, tiene a cargo
realizar entre otras, las siguientes funciones:

“...)

1. Realizar las visitas de auditorias y certificacion a los establecimientos importadores y fabricantes de
dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico de acuerdo con la normatividad vigente.

3 Articulo 4, ibidem
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2. Desarrollar documentos técnicos, manuales, guias técnicas, instrumentos de auditoria, de
conformidad con las disposiciones legales vigentes.

3. Desarrollar el componente del Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos de su
competencia, bajo el enfoque de riesgo, y responder por su implementacién técnica (mapa de riesgo)

(...)

Por otra parte, “el Departamento Nacional de Planeacioén en su primera intervencion ante las comisiones
econdmicas del Congreso de la Republica, presento los seis ejes teméticos que seran la base del Plan
Nacional del Desarrollo 2022-2026 que construye actualmente el Gobierno Nacional, mencionando
que el presupuesto de inversion para el 2023 debe ser destinado a temas cruciales del pais como el
ordenamiento territorial; la ejecucion de la seguridad humana con inversiones histéricas en educacion
y salud; la aplicacién de la seguridad alimentaria con el aumento en la produccion del agro nacional; la
transformacién de la matriz energética; y lo que llamé la “convergencia regional” para reduc:r las brechas
de desarrollo entre los municipios.™

Es asi como el proyecto de inversiéon “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional cédigo BPIN 2018011000550”, hace parte del Programa
1903 inspeccidn, vngﬂancua y control, y tiene por objetivo fortalecer la capacudad de respuesta del modelo
de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo humano mediante la
ejecucion de diferentes actividades y productos dentro de los cuales principalmente se encuentran:
servicio de asistencia técnica en inspeccion, vigilancia y control, servicio de certificaciones en buenas
practicas, servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos sujetos de inspeccion, vigilancia y
control, servicio de registro sanitario, documentos de lineamientos técnicos, servicio de inspeccion,
vigilancia y control, entre otros.®

Concretamente, para el servicio de certificaciones en buenas practicas se encuentran asociadas las
siguientes actividades: 1) Ejecutar vistas de seguimiento a establecimientos de productos competencia
del Invima ya certificados en cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente, 2) Realizar visitas con propédsito de otorgar certificacion del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente, 3) Planear las visitas con propésito de seguimiento a
las certificaciones otorgadas a establecimientos de productos competencia del Invima, 4) Planear las
visitas con propdsito de otorgar certificaciones de verificacion de requisitos a establecimientos de
productos competencia del Invima, para lo cual las direcciones misionales del Invima, y en este caso la
Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe gestionar las solicitudes de visita de
certificacion, ampliacion de lineas, recertificacion y verificacion de requerimientos en capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento y condiciones sanitarias a los establecimientos y productos
competencia del Invima, como lo son dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
diagnéstico in vitro, emitiendo actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria
vigente, con los plazos de respuesta y criterios de calidad establecidos.

Citando histéricos del servicio de certificaciones en buenas practicas durante los afios 2020, 2021,
2022 y parte de 2023, se realizaron visitas a establecimientos importadores y fabricantes de dispositivos
médicos y reactivos de diagndstico de la siguiente manera:

SRR

2022 i

e
ot -
nsi o,

Direccion 2021

N
o
n
o

P
|
!

H
i
i

4

$ Ficha EBI. SISTEMA UNIFICADO DE lNVERSIONES Y FINANZAS PUBLICAS-SUIFP

3de 26




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS -~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

2022-02-01

Fuente: Archivos Plan Opeféfi\}o Anual T
*Corte mar 2023

Tal como se puede observar, durante los tltimos tres (3) afos la demanda de visitas de certificacion a
fabricantes e importadores de productos competencia de la Direccién de Dispositivos médicos ha
conllevado a la realizacién de 698 visitas en promedio, cifra que no alcanza a cubrir la demanda. Es asi
que a 31 de diciembre de 2022, segun lo registrado en la correspondiente base de datos, se encuentran
169 solicitudes de visita pendientes de atencion, ademas, 110 solicitudes de visita que fueron recibidas
de manera incompleta, de tal forma, se debe prever que en el afio 2023 debe atenderse este nimero de
visitas mas las nuevas que se reciban, por lo que se estima una proyeccion de cierre para la vigencia
2023 de 570 visitas de certificacion y seguimiento.

Ahora bien, el Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2023 apropi6 recursos para
financiar actividades de certificacién y seguimiento a establecimientos competencia de la entidad, visitas
de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos, de certificacién de
capacidad de produccion de dispositivos médicos, entre otras actividades que requieren gestion por parte
de los funcionarios y contratistas de esta dependencia.

Asi las cosas, para el 2023 se proyecta la atencién de un total de 575 solicitudes de visitas, 178 visitas
a mas de 75 Km y 397 a menos de 75 km y con la siguiente distribucién:

. »’, e e s Afio 2023
Direccién e e

Visitas de Certificacion DM y RDIV 520

Visitas de seguimiento a la Certificacion DM y RDIV 50

Acompariamiento a visitas de IVC realizadas por DIROS 5

To | 57

Las 620 visitas con proposito de certificacion DM y RDIV, corresponden a:

Nacionales | Bogota

Visitas nuevas 305 106 199
Visitas de recertificacion 139 43 96
Recertificacion Tecnologia Ortopédica 10 9 1

Verificacion de Requerimientos 66 10 56

, lones sanitarias, verificacion de requerimientos, apertura y funcionamiento de
establecimientos de tecnologia ortopédoica y ayuda auditiva

Adicionalmente, deben realizarse visitas de seguimiento a los establecimientos certificados, razén
por la cual, la proyeccion de visitas para el 2023, es de cincuenta (50) visitas aumentando en un 233 %
con respecto al afio 2022, las cuales principalmente se realizaran a establecimientos fabricantes de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnoéstico In Vitro. De este total de visitas, el 20% (10) se
realizaran a nivel nacional y el 80% (40) se realizaran en Bogota y sus alrededores.
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En consideracion a lo expuesto, es importante destacar que para la realizacion de una visita se requiere
de una pareja de auditores, y teniendo en cuenta que la Direccion de Dispositivos Médicos cuenta con
solo ocho (8) profesionales de planta para la realizacion de esta actividad, se conformarian solo cuatro
(4) parejas para atender las 575 visitas previstas para el 2023.

Es asi como de enero a mayo de 2023, de las 575 visitas programadas se han reallzado un total de 279
visitas de Certificacién con un porcentaje de ejecumon de 48.5%.

De otra parte, la verificacion de cumplimiento de requisitos con fines de certificacion de manera
estandarizada conlleva a la unificacion de criterios por parte de auditores del grupo técnico lo que se
materializa en documentos técnicos y guias orientadas a la implementacion de requisitos por parte del
usuario, paralo cual se requiere contar con profesionales con perfiles afines al tipo de dispositivo médico
objeto de andlisis.

Sumado a esto, al Grupo Técnico también le compete realizar actividades de gestion de riesgos entre las
cuales se encuentra la alimentacion de mapa de riesgos, planeacion de las visitas de inspeccion sanitaria,
que realiza la Direccién de Operaciones Sanitarias, acompafiamiento técnico para la realizacion de estas
visitas, asi como el seguimiento a los resultados obtenidos. Asi mismo, le corresponde al citado grupo
absolver consultas y emitir conceptos técnicos a través de los diferentes canales de atencion al usuario
habilitados. asi de lo cual en el periodo enero — marzo se han gestlonado 819 consultas y PQR’s,
presentadas por los usuarios, de las cuales el 30% corresponde a gestion efectuada con apoyo de
personal de contrato. En ese mismo sentido, la atencién de usuarios a través de atenciéon de cita
programada en el periodo enero — marzo alcanz6 un nimero de 138 citas, de las cuales el personal de
contrato apoya con un 63% de la atencion de estas citas.

Es por ello que, se expone la necesidad de contratar profesionales en diferentes disciplinas como:
ingenieria biomédica, bacteriologia, instrumentacion quirdrgica, odontologia, quimica farmacéutica, u
optometria con experiencia en auditorias, sistemas de calidad, prestacion de servicios de salud, areas
de la salud, mantenimiento de equipos biomédicos, soporte técnico, salud publica, aseguramiento
sanitario, epidemiologia, evaluacion de tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de
datos epidemiolégicos con el fin de apoyar técnicamente a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA, en las actividades asociadas al servicio de certificaciones en buenas
practicas del proyecto de inversién Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley
80 de 1993y el articulo 2.8.4.4.5 y siguientes del Decreto 1068 de 2015, por lo que se requiere, a través
de la figura del contrato de prestacién de servicios y apoyo a la gestion coadyuvar con el cumplimiento
de las actividades descritas.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores ptblicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,

la continua y eficiente prestacién de los servicios piblicos 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 funcion social que, como tal,
implica obligaciones” : :

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

Por tltimo, de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015, esta contratacién se realiza
por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar al profesional, las actividades programadas para lo que queda de vigencia del 2023
respecto del servicio de certificaciones en buenas practicas del proyecto de inversion
Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima
nacional, se veran afectadas en razén a que faltara apoyo técnico para realizar las actividades de
auditorias y certificaciones de los productos vigilados por el Instituto de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes y para el mantenimiento de los tiempos de realizacién de las visitas de
certificacion, asi como se veran afectadas las diferentes actividades relacionadas con el desarrollo de las
diligencias de evaluacién y conceptualizacion para la gestion de las actividades requeridas por el
proyecto.

Es de resaltar que en el mes de enero de 2023 con el personal de planta que dispone el Grupo Técnico
fueron realizadas 15 visitas a nivel nacional, mientras que, en el periodo febrero — abril de 2023, se
atendieron en promedio 57 visitas mensuales, contando con el apoyo de personal de contrato de
prestacion de servicios.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de inversién 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 Orgéanico de Presupuesto y
el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversién, tal y como se describe a continuacién:

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: Mejorar la difusion, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar la visita con propésito de otorgar certificacién del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.
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2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y

21.

LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

OBJETO:

Prestar servicios profesionales a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, para realizar
visitas con proposito de certificacion a los establecimientos que realizan actividades de almacenamiento,
acondicionamiento y/o manufactura de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico -in vitro,

competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima.

2.2,

2.3.

CLASIFICACION UNSPSC:

 {fe ]
85101702

Legislacion o regulaciones sobre salud.

85101705 Administracion de Salud Publica.

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo
2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestaci6n de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -
. 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 prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto este
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles
que impliquen el desemperfio 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 acompaiiandolas, apoyandolas 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 o especializada de la
persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y cualificado.

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

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa:
“Por otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de
“apoyo a la gestion” todos aquellos otros contratos de “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 ejecucién no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las
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necesidades de la administracién (previamente definidas en los procesos de planeacién
de la Entidad), De la presencia de personas profesionales o con conocimientos

especializados”.%

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

Certificado de Insuficiencia e Inexistencia
de personal

Secretaria General del Invima -~
Coordinador del Grupo de Talento
Humano

Constancia de idoneidad y experiencia

Director Técnico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias

Autorizacién para contratar con objeto
igual

Director General del invima

Recomendacion del Comité Asesor de
Contratacion

N/A

Certificado de inclusién en el Plan Anual
de Adquisiciones

Coordinador del Grupo de Gestion
Contractual

Tarjeta o Matricula Profesional

Consejo  Profesional Nacional de
Ingenieria — COPNIA, Consejo Nacional
de Bacteriologia, Colegio Colombiano
de Odontdlogos, Colegio Colombiano
de Instrumentacion Quirurgica o Colegio
Federacién Calombiana de Optémetras,
Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos (Segtin aplique)

Registro en bases de datos profesionales

Inscripcién en el Registro Unico del
Talento Humano en Salud ~ ReThus
(cuando aplique).

Certificado de sanciones disciplinarias
profesionales

Consejo  Profesional Nacional de
Ingenieria — COPNIA, Consejo Nacional
de Bacteriologia, Colegio Colombiano
de Odontdlogos, Colegio Colombiano
de Instrumentacion Quirdrgica o Colegio
Federacion Colombiana de Optémetras,
Colegio  Nacional de  Quimicos
Farmacéuticos (Segtn aplique)

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

hitps://www.procuraduria.gov.co/Cert\W
EB/Certificado.aspx?tpo=2

https://www.contraloria.gov.co/control-
fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-
de-antecedentes-fiscales

hitps://antecedentes.policia.gov.co:700
5/WebdJudicial/index.xhtml

https://srvenpe.policia.gov.co/PSCHrm
cnp_consulta.aspx
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2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento. contractual.

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

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la super\nsuon del contrato, una vez se cuente con
el lleno de los requisitos legales para-ellos.

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentamon que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad somal mtegral
contenldas en.las normas legales vigentes.

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondenma

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado

o ala cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.

13. Recibir, custodiary cuudar los bienes y/o elementos que la entidad Ie propormona para el desempefio
de sus actividades.

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a

“la administracién o a terceros.

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones

~contractuales, se realicen por parte del Invima a traves del supervisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia-técnica y-administrativa.

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

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

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

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

21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual.
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22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro
de conflictos de intereses. t

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

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del objeto contractual.

2.51.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Apoyar la emisién de conceptos técnicos como resultado de la Verificacion de requisitos establecidos
para emisién de certificaciones a importadores y fabricantes de productos competencia de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, en el marco del cumplimiento del
cronograma establecido con el supervisor del contrato.

2. Efectuar visitas con propésito de certificacion a establecimientos que realicen actividades de
almacenamiento, acondicionamiento y/o fabricacion de dispositivos médicos y reactivos de
diagnéstico in vitro, certificados por el Invima, a fin de constatar que se encuentran cumpliendo los
requisitos sanitarios bajo las condiciones que fueron autorizadas.

3. Dar respuesta, desde el aspecto técnico, a consultas, derechos de peticién, solicitudes de
informacion, requerimientos asignados y deméas documentacién relacionada con el objeto del
contrato, de manera oportuna, siguiendo los lineamientos institucionales establecidos y con
fundamentacion técnica acorde a la normatividad sanitaria vigente.

4. Orientar a los usuarios que desarrollan actividades competencia de la Direccién de Dispositivos
Médicos y otras Tecnologias sobre las certificaciones otorgadas a fabricantes e importadores, tanto
de dispositivos médicos como reactivos de diagnéstico in vitro.

5. Asistiry brindar acompafiamiento técnico en las reuniones que se requieran por parte de la Direccion
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, que guarden relacién con el objeto del contrato.

6. Realizar revision y ajustes a la guia de implementacién de requisitos con fines de certificacion,
dirigida a fabricantes de dispositivos médicos, con fundamento en las concertaciones que se realicen
con los entes correspondientes.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer
uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresay 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
autorizacion del contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

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

2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias
y garantias a que hubiere lugar.
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4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdémico 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, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

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 supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo de Coordinador (a) del Grupo
Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por la persona que designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago 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. MODAL|DAD 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 |a entidad. Estos
contratos solo podrén celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan
realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningdn caso estos contratos generan relacién laboral ni prestaciones sociales, y se celebrarén
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 gestién, p para 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 2015que,
Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa Ja prestacion 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 area de que se trate. En este caso, no es necesario que la
Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de un profesional en ingenieria biomédica o bacteriologia o instrumentacion quirurgica u odontologia
o quimica farmacéutica o ingenieria quimica u optometria para lo cual no se requiere previamente
de la obtencién de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CUARENTA Y SEIS MILLONES
QUINIENTOS TREINTA Y OCHO MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y DOS PESOS MCTE ($
46.538.752) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

41. FORMA DE PAGO:
El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio y

a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisor y
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pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales
correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. Mensualidades vencidas cada kuna por un valor de SEIS MILLONES OCHOGCIENTOS DIEZ MIL
CUATROCIENTOS OCHENTA Y SEIS PESOS MCTE ($6.810.549) INCLUIDOS IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

NOTA 1: El valor del titimo pago esté sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los requ:sitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de contratacion, sin que se pueda
superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del 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 Resolucién 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la cual se adopta para la vigencia
fiscal 2023, la escala de peffiles y de honorarios para los Contratos de Prestacion de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Med/camentos y Alimentos — Invima” o en las
normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

42. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversion
CDP N-°. Ver Anexo
Valor del CDP $46.538.752

Nombre proyecto de inversion | Fortalecimiento de la inspeccion, v1gﬂancsa y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional

Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903010 ,

Actividad SUIFP Realizar las visitas con propdsito de otorgar certificacion del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente

Cdédigo actividad interna 11-12-119

Nombre de la actividad Realizar visitas con propésitb de certificacién en dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in-vitro

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la escogencia
se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracion
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 continuacion se indican:
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» Propuesta u ofrecimiento del | Titulo profesional - en ingenieria | Veinticinco (25) ~meses de
servicio dirigido al Invima biomédica o bacteriologia o | experiencia profesional
e Copia legible del documento de | instrumentacién quirdrgica  u | relacionada en alguna de las
identidad odontologia o quimica farmacéutica | siguientes areas: prestacion de
*  Copia del documento que soporte la u optometria y Titulo de posgrado en | servicios de salud, areas de la

definicion de la situacion militar. | dalidad d ializacis ud . d .
* Copia de Tarjeta profesional yio a modalidad de especializacion en | salud, mantenimiento de equipos

matricula profesional gerencia de calidad, areas de la | biomédicos, soporte  técnico,
e Copia del certificado de | salud, como  salud publica, | salud publica, aseguramiento

antecedentes  disciplinarios  del | epidemiologia, equipos biomédicos, | sanitario, epidemiologia,

ejercicio de la profesion (cuando | administracion de salud y/o campos | evaluacion de  tecnologias,

aplique) afines. revisiones sisteméaticas de
¢ Formato de Hoja de vida del SIGEP

. literatura y/o manejo de datos
actualizado. o _ Ver: Resolucion 2023000437 del 10 | gpidemiolégicos.
o Certificado de afiliacién al sistema de enero de 2023 o en las normas

gﬁj ep e?l(cej?:r?tga?Salugog:ylwsiérs)og}g que la actualicen, modifiquen o | Ver: Resolucién 2023000437 del

documento que asi exonere. adicionen 10 de enero de 2023 o aquella
o Copia del Registro Unico Tributario que la actualice, modifique o
actualizado adicione

e Formato de declaracion de bienes y :
rentas y registro de conflictos de | Equivalencias: TP + 49 MEPR de conformidad con Ia Resolucion
interés. (Ley 2013 de 2019) 2023000437 del 10 de enero de 2023 o en las normas que la actualicen,

e Certificacién cuenta Bancaria modifiquen o adicionen

e Examen de Salud Preocupacional

o C(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.

o Certificado de consulta al boletin de
deudores morosos del Estado de la
Contaduria General de la Nacion

e 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:
“Evaluacioén del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion representa
para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales Yy guias que para el efecto expida
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacion y Cobertura del
Riesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en
cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1.1 CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:
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Prestar servicios profesionales a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, para realizar
visitas con propésito de certificacion a los establecimientos que realizan actividades de almacenamiento,
OBJETO acondicionamiento y/o manufactura de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro,
competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima

CUARENTA Y SEIS MILLONES QUINIENTOS TREINTA Y OCHO MIL
SETECIENTOS CINCUENTA Y DOS PESOS MCTE ($ 46.538.752)

PRESUPUESTO OFICIAL: 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 desarrollarse en el territorio nacional.

1.2 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

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

1.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

1.3.1 PROBABILIDAD DEL RIESGO

| Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

1
| Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
| Posible (puede ocurrir en‘cualquier momento) 3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
1.3.2 IMPACTO DEL RIESGO
Dificulta la
o o
) de manera Afecta la ejecucion del
Obstruye la baia ejecucion del contrato Perturba la ejecucion
ejecucion del Apli cf'a n do contrato sin | sustancialmente | del contrato de manera
contrato de n? edidas alterar el pero aun asi grave imposibilitando la
manera minimas se beneficio permite la consecucion del objeto
intrascendente vede para las consecucion del contractual
| c?grar el partes objeto
objeto contractual
contractual
Genera un
Los impacto
sobrecostos | sobre el valor
Incrementa el
Los sobrecostos no delcontralo |\ qel contrato | Impacto sobre el valor
no representan | representan entre el cinco entre quince por | del contrato en mas del
nl?:ntzgl('::?/:’) pe?r c’;?‘iz(:’ilr ‘zg%'iné? ciepto (1 5%) yel | treinta por ciento (30%)
valor del contrato | ciento (6 %) | quince por tremta(s%(z}' ;:lento del valor del contrato
del valor del | ciento (15%) °
contrato del valor del
— contrato ‘ i
NSIGNIFICANTE | MENOR ODERAD! ‘MAYOR CATASTROFICO!
1 2 3 4 5
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Raro

1.4 VALORACION DEL RIESGO
i \IMPACTO!

Dificulta la Obstruye la
eé%%"t'g?g gee' Afecta la ejecucion del Perturba la
manera baja ejecucion del contrato ejecucion del
Obstruye la ejecucién del Aplicando | Contratosin | sustancialmente contrato de
contrato de manera nﬁ’ edidas alterar el pero aun asf manera grave
intrascendente minimas se beneficio permite la imposibilitando la
puede lograr para las consecgcién del | consecucidn del
el objeto partes objeto objeto contractual
contractual
contractual
$ 465.387,52 $ $ $
2.326.937,6 | 6.980.812,8 | 13.961.625,6 | $ 16.288.563,2
INSIGNIFICANTE - /MENOR:’ [ MODERADO “MAYOR'

1
Improbable 2
Posible 3
Probable 4
casi cierto 5

1.4.1 CATEGORIA DEL RIESGO

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

4

1.5 ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

CATASTROFICO:
5

— =
Posible debilidad en Ia Subvaloracitn o
" sobrevaloracion de los —~
. - 5 elaboracion de los honorarios D °
5 o Kl € documentos precontractuales ’ o < = =
= c Q - i S i el gl
] 5 e ] (dhescn‘pc:lor! ge la necesidad, * Seleccionar un 3 5 © g 3
@ g c 5 identificacion del perfil del S = @ [S
0] £ G 2 . - i proponente que no cumpla 2 Q i}
o contratista requerido, andlisis L : S = i
(@) ) . las condiciones requeridas £
: del sector, estudio previo y NS £
matriz de riesgos) para el ejercicio legal de Ia
- g actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre la
documentacion requerida de
= manera incompleta, falsa, - ° ©
w o S g incorrecta, desactualizada o | Nulidad del Contrato. (o) 5 Z B
@ g 5 S por fuera de los tiempos Investigaciones penales y 2 5 ~ o ®
5 % 2 g requeridos o que el disciplinarias. i & 08)’ ‘g
4 w [imy <Ol contratista suscriba el *posibles sanciones g = P o
contrato pese a encontrarse | *impide la ejecucion de las
incurso en casual de metas del plan operativo de
inhabilidad sin informar ala | la entidad.
o entidad.
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Posibilidad de que se
— presente demora en la s & ° ©
= o 5 g solicitud y asignacion de © o Z B
5] = g S accesos a los aplicativos Retraso en las actividades a 2 B o ®
3 2 ] s requeridos y a las desarrollar, = b} 2 €
© - i & herramientas tecnologicas & 3 x O
necesarias para la adecuada =
ejecucion del contrato
[s2)
posibilidad de que el
contratista preste sus
. — _ servicios de manera Posible Incumplimiento en I~
_ c o insatisfactoria, con baja ; " | t —~ @ o k]
& o & 5 calidad y/o con bajo la ejecucion del contrato © o Z ) B
@ £ [ G o Retrasos en la ejecucion del @ 2 o b ™
5 £ 3 g | rendimientoenlas contrato % b b g
® £ L% 9 actividades establecidas o o g § 8
o que no presente o haga I :
entrega de los informes y/o Posible :‘r;sca;nssi;aa%caén dela =
productos en el tiempo .
<t acordado
2 Posibilidad de que se -
S presenten cambios en la 5t
g legislacién contractual, Posible modificacion a las . o ° g
é o 5 2 presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del © > Z ]
‘G = e o durante la vigencia del contrato. 2 B2 o >
g 2 8 o contrato : @ @ 7 2
b} = wr o o cambio calidad de Posible desequilibrio g 3 z T
2 contribuyente del contratista econémico. = €
- 2 (responsable de IVA y no 8
- responsable de IVA).
Posibilidad de que el
° contratista haga uso indebido Filtracién de informacién - o >
= o 5 Rs} de la informacion a la cual se | sensible y relevante de la () 5 Z ,g °
g £ g £ le concede acceso en el entidad, incumplimiento del | 2 5 g = §
3 =1 8 ; § desarrollo de la ejecucion contrato (por vulnerqc[on > & a £ g
- ur i contractual (Vulneracion de la | clausula de confidencialidad £ = i 8
© confidencialidad de la de la informacion.
informacidn).
® o 5 g Dafios ocas(ijonlados por el D < ;—to* 2
@ £ S ] contratista de los bienes, ; N o = P ]
5 2 3 £ | equipos o instalaciones de la Detrimento patrimonial. 2 = 2 =
o = ir & entidad contratante. g = & 3
N~
Suspension o cancelacién de
= o £ g la t?rjeta dle o n;agilcslz & T 2 ) %
o Q 2 o profesional e inhabilida - . " >~ = < h 2
g b5 3 8 | sobreviniente para aquellas Imposﬁggfggnc:?agecucmn a 5 9 g
5] = = g profesiones que si lo : 3 g 8 5
o o) establecen, durante la o 02 o
ejecucion del contrato.
® . " . [0] D =
® o 5 5 Baja calidad de los equipos e o B ©
§ % 3] S y/o elementos necesarios que | Deficiencia o demoraenta | § & B = S
& £ 2 3 debe suministrar el prestacion del servicio. £=l & S 2
© = i o contratante al contratista. £ B o w
o = = [
D
. Posibles sanciones al
5| ol § |82 Posibilidad de que se supervisor. €| g 2 53
g g § vg{g g p;esen;gn deficiencias en ta Posibilidad de g 5 9 'g %
= 3 X jecucidn de la supervision . - | ] & @ a®
o = o | 32 del contrato incumplimiento &n la g b= 2 39
8 ejecucion del objeto i3 wo
2 - = S contractual
5 T TN @ — [e) he]
5| 5 | 35| 58T ‘ncdentes quesreienia | Defiencaodemorasnia | S| B 2 8
pans 3 35 i &2 o infraestructura tecnologica de | SECUcion de las actividades | © = Z< ]
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la entidad generando
indisponibilidad de las
herramientas, aplicativos y/o
acceso a la informacion
necesaria para la ejecucion
de las actividades por parte
del contratista.

por causas externas al
contratista

_ - el Posibilidad de que el o - fe) =5
g g g S contratista no efecttie sus Incumplimiento leaal £ T © B2
g 2 3 2 aportes al sistema de c':oontra ctual galy 88| § © 123 55
3 5 & 2 seguridad social como g g 2 3
o o independiente = o 8%
_ c e il Posibilidad de dafio Posible afectacion a la = —~ o) >0 T
s 2 g9 k] antijuridico a la entidad entidad generado por el o :r‘-, © s2T8 2
g 15 gz = ocasionado por el uso incumplimiento o indebida = S ™~ S 288% s
3 S &9 | & | inadecuadodelcontratode | aplicacién de la normativa 3 £ k3 <228%
o [ © prestacion de servicios nacional = - 3 s

Establecer de manera
clara y pertinente la .
necesidad a satisfacer, Grupo del area v:r?ﬁ\gziggoq{le
el perfil del contratista | & 2 | técnica del Invima las
requerido y:_labotra: de %’ ;‘S’/ g que presenta la Enla et d fi H?sta' especificaciones Permanente.
manedra pertinents los 8 Q| = S, | necesidad del perfil n la ewapa de inalizar 1a técnicas, el perfil | Durante la etapa de
ocumentos S| & 2 | acontratary G Planeacién etapa de ido. el " 0
estableciendo al = 2 ¥ =rupo Planeacién fequerido, € planeacion.
claramente los requisitos E 14 de Gestién andlisis del sector
del proceso de Contractual yen generall el
contratacion estudio previo.
- correspondiente.
,
presentados por el o ‘Grupo del area documentacion
contratista durante el =1 3 1ccnica del Invima Hasta el final presentqdos por
proceso de seleccion y | T s que presenta la Desde la de la etapa el contratista y los | Durante la etapa de
verificacion de g o | w S necesidad del perfil etapa de do aptchdeqtes selecctép y
x| 8 o | acontratary Grupo seleccion . disciplinarios, contratacion.
antecedentes = Qo de Gestio contratacién fiscales. judicial
disciplinarios, fiscales, o e Sestion Iscales, judiciales
judiciales y definicion de Contractual Y deﬁrycnér) 'de
o situacion militar. situacion militar.
Solicitar con la Verificar que ias
suscripcion del acta de & ° solicitudes de
inicio de contrato, el Pl g © A partir de la acceso de las ]
acceso a las e § < 2 Supervisor del suscripcion ﬁ:aalisztaaclizn herramientas P ngesgaﬁ;gg: ?j?alde
herramientas y S| © 2 contrato del acta de del contrato tecnologicas se contrato
aplicaciones necesarias | & | 8 5 inicio realicen en el :
para la ejecucién de = menor tiempo
© éste. posible.
Verificar que los
informes se presenten
con la calidad que se Verificar que al
requieren, con el corte de la
cumplimiento de las S & o presentacion de
obligaciones ol 3 B A partir de la Hasta la informes se
contractuales y dentro 818 o = Supervisor del suscripcion finalizacion cumpla con la Mensual
del plazo establecido, de | § | & > contrato del acta de del contrat presentacion de
talmaneraquenoafecta | & | 8 8 inicio €l contrato este y con el
elPACdelaentidadyla | £ | = @ cumplimiento de
ejecucion del contrato. las obligaciones
Encasod contractuales
incumplimiento dar inicio
< al proceso pertinente
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los cambios deberan ser
adoptados por el
contratista y la entidad,
cuando la norma asi lo
indique. porlo cual se ~1
debera estaratentoala | & | & 2 A partir de Ia Consultando y
emision de dicha 2159 2 Supervisor del sSScri Gion Hasta la verificando de Durante la
normativa e informaral | 81 8 | ©w | o contrato y del a c‘t)a de finalizacion manera ejecucion del
GGC, con el fin de que [ § & Contratista inicio del contrato permanente la contrato.
se indique e instruya g2 Z normativa emitida
sobre los tramites -
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa aplicable,
0 .
Incorporar la clausula de
confidencialidad de la
informacién en el -
respectivo contrato y el Induccién sobre
~acuerdo de al = ° confidencialidad
s Sls o ) informacia
confidencialidad. o |2 5 A partir dg la Hasta d;l::;/ |g|f'gt(rencacci::5c:1n En el proc eso de
E=R < = . suscripcion o contratacion y
e En caso de 81 8w | o Contratista del acta de finalizacién de datos durante Ia ejecucion
: incumplimiento informar | 2 | 3 2 inicio del contrato | ‘personales*firma del contrato
alGGCconelfindeque | & | 2 & de formato de .
se determinen las - confidencialidad
acciones a desarroliar de la informacion
de conformidad con la
normativa vigente
© aplicable.
Verificar que los bienes
utilizados porel
contratista y P Revisando el
suministrados por la % [ % Apa rir de la buen estado de “
entidad se encuentren | = | § = Supenvisor del suscripcion ‘Hastala los bienes de fa Durante la
enbuenestado,encaso | 8 | 8| v | o trato del acta de finalizacién | entidad junto con ejecucion del
de presentarse dafioen | £ 3 & con e del contrato el Grupo de contrato.
* alguin bien, se debe g8 2 niclo Gestion
informar.al Grupo .de - Administrativa.
Gestién Administrativa
~ de la entidad.
: “Informar al GGC, con el °
fin de que se indique e =~ | ~ 5 s Informando al
instruya sobre el tramite | & | & S| supenisordel | APANUCR | asaia | GGCsobreel Durante Ia
contractual que sea s|,2|w ) contrato y del ? de finalizacion evento ocurrido ejecucion del
procedente de I3 "% 2 Contratista. €l acta de! contrato para iniciar las contrato.
conformidad con la - 2 nicio acciones a tomar.
© normativa aplicable. ] o ;
Verificar que al momento
de Ia entrega de los < Informacién del
£, equipos y/o elementosal | _ | ¢ ) A partir de la contratista al
: contratista para el N = o s isor del pEp Hasta la isor del . Durante la
desarrolio del objeto ol 81w =] upervisor de suscripcion finalizacion SUpervisor de ejecucion del
) | E 2 contrato. del acta de i contrato en caso
contractual, se I c a A del contrato d t contrato.
encuentren en buen 5 4 tnicio © presentarse
estado y. correcto £ dafios o fallas.
> funcionamiento. )
) El Supervisor del Desde elinicio’ Hastala Mediante:la De manera
Desarrollar la contrato de la etapa terminacion emisién de los permanente
supervision de o ejecucion de la etapa " informes de durante la ejecucion
conformidad con el o | € b de ejecucion supervision los del contrato
manual de supervisione | 5 | 5 |, | E cuales seran
. . [o]
interventoria 5 | & 153 presentados para
rls ki cada pago y otros
) e« segun se
considere
2 pertinente por el
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supervisor
designado
Utilizar métodos que
permitan disponer de la
informacion generada o
Recopilada, mediante la
conexion desde la nube
permitiendo acceder a Revision del
ella. (ONDRIVE entre o supervisor y
~1 P . "
otros) % 5:-} g Supervisor del ASS:S'.LS; :]a Hasta la cog rt grztr;?g[p;ra Durante la
Revisar, organizary | 2 | 2| | § éggg:g;g’ del acta de ger'mmatcw;n informacion que EJBCUCtlén del
programar con el 1= 8 a inicio econtralo | ¢e requiere para contrato
supervisor, la forma de 2 la ejecucion del
poder acceder a la contrato.
informacion que se
requiera para no afectar
la ejecucion del contrato
y el servicio a la entidad.
=
Realizar seguimiento El supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante la
periddico al pago de los — % contrato de la etapa terminacién emision de los ejecucion del
aportes independientes | © 5:/ “E’ ejecucién de la etapa informes de contrato
obligatorios al sistema e 19 |w | o de ejecucion supervision los
de seguridad social por | & 'EV & cuales seran
parte def contratista § presentados para
o cada pago
Planear, tramitary El &rea solicitante y | Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante la
desarrollar la respectiva grupo de gestion de la etapa terminacién emision planeacion y
contratacion atendiendo o contractual precontractual | de la etapa presentacion y ejecucion del
lo establecido en la = B de ejecucion | verificacion de los contrato
sentencia suj-025-ce-s2- | — \"}: g documentos y
2021 y dando aplicacion | © 9 | w o estudios previos
a las indicaciones dadas | & 8 o
en la directiva ,“g’
presidencial no 08 de
2022y las demas
2 normas concordantes.
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 ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el
equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la 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
ejecucion del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion de este se
realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.

No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la
suscripcién del contrato todos los aspectos técnicos, econémicos, financieros, para evitar la ocurrencia de
situaciones y 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, la Entidad considera que no
es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

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

Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o0 mora en la ejecucion,
se estipulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las
cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del Invima. De esta manera
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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 garantias en la contratacion directa.

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 Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las Entidades Estatales que
adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las modalidades de seleccion de contratacion directa, minima cuantia o para la enajenacion de
bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado poyr Acuerdo Comercial alguno.
9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el
andlisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de anélisis de riesgo.

IDENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencid que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
‘Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

85101702

- 8510 851017
- Servicios Servicios de Legislacion o regulaciones
Servnqus de Salud Integrales de Salud | Administracion de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
- Servicios Servicios de Administracion de Salud
Servicios de Salud | |+ rales de Salud | Administracion de Salud Publica.

El objeto del presente estudio se encuentra ubicado en el sector de la economia “servicios o terciario”, ya que
los servicios profesionales son insumos importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleos e
ingresos para las economias. Es el sector con mayor proyeccion al ocupar la mano de obra calificada para las
diferentes actividades del sector terciario.

PERSPECTIVA TECNICA

Para el proceso en estudio se requiere de la prestacion de servicios de un profesional en alguna de las
siguientes disciplinas como: ingenieria biomédica, bacteriologia, instrumentacion quirargica, odontologia
QUIMICA FARMACEUTICA, u optometria. Por lo anterior, las profesiones antes descritas son indispensables
para el desarrollo en las actividades asociadas al servicio de certificaciones en buenas practicas (visitas
de seguimiento y de verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente respecto al almacenamiento, acondicionamiento y/o manufactura de dispositivos médicos y reactivos
de diagnéstico in vitro) establecidos en los Decretos 3770 de 2004 y 4725 de 2005.

PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR
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La Ley 842 de 2003 modifica la reglamentacién del ejercicio de la ingenieria, de sus profesiones afines y de
sus profesiones auxiliares, se adopta el Cédigo de Etica Profesional, dentro de la cual se encuentra la
ingenieria biomédica.

De conformidad con lo establecido en la Ley 842 de 2003, para ejercer legalmente la ingenieria en cualquiera
de sus ramas y/o especialidades reconocidas por la ley, se requiere titulo académico otorgado por una
Institucion de Educacién Superior oficialmente reconocida, ademas de la inscripcion en el Registro Profesional
respectivo ante el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria - COPNIA.

El ejercicio de la profesion ingeniera biomédica ademas de exigir el titulo académico otorgado por una
Institucién de Educacion Superior oficialmente reconocida, requiere estar inscrito en el Registro Profesional
ante el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria.

El cumplimiento de los requisitos legales previstos en la Ley 842 de 2003, acarreara las sanciones de que
trata el articulo 13 de la normativa mencionada.

De igual manera, se debe tener en cuenta que si un ingeniero biomédico se dedica al mantenimiento vy
verificacion de la calibraciéon para equipos biomédicos clases Ilb y lll debera inscribirse ante el Invima, de
conformidad con lo establecido en el articulo 39 del Decreto 4725 de 2005.

Ahora bien respecto de los optémetras, el Colegio Federacién Colombiana de Optdémetras — FEDOPTO tiene
entre otras, las funciones de: Inscribir a los profesionales en optometria en el Registro Unico Nacional de
Talento Humano en Salud y expedir la tarjeta profesional como identificacién Unica de los profesionales en
optometria inscritos en el Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud.

La Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro
RETHUS y la expedicion de la Tarjeta de Identificacién Unica del Talento Humano en Salud, para los
profesionales del area de la salud. Los optémetras hacen parte del area de la salud y requieren estar inscritos
en el Rethus, alli se encuentra la informacion historica 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 -
Proteccioén Social su tarjeta profesional.

En el caso de los instrumentadores quirtirgicos también la misma Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4192 del
2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro RETHUS y la expedicién de la Tarjeta de
Identificacion Unica del Talento Humano en Salud de estos profesionales.

Respecto de los odontdlogos, el marco legal es el Decreto 948 de 1962 que reglamenta la
Ley sobre el ejercicio de la odontologia. De acuerdo con la Ley 1164 de 2007, modificada parcialmente por el
Decreto Ley 2106 de 2019, se entiende que un profesional del area de salud, como los odontologos, se
encuentran autorizados para el ejercicio de una profesion u ocupacion del area de la salud registrandose en
el ReTHUS.

En cuanto a los bacteridlogos, la Ley 841 de 2003, modificada por la Ley 1193 de 2008 reglamenta el ejercicio
de la profesién de bacteriologia, se dicta el Cédigo de Bioética y otras disposiciones.

Asi mismo, un Quimico Farmacéutico, para poder ejercer su profesién en el territorio colombiano debe contar
con el titulo académico de Quimica Farmacéutica emitido por una Institucién de educacién superior
oficialmente reconocida, Instituciones de Educacién Superior con los cuales Colombia haya celebrado tratados
o convenios sobre reciprocidad de titulos, avalados por el ICFES o por el organismo que se determine para
tal efecto; y de acuerdo con el Articulo 11, literal d, del Decreto 1945 de 1996, “para poder ejercer legalmente
su profesién y afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matriculado o
inscrito en el registro del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos”.

En este sentido, es el Colegioc Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS
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de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo 11l del
Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesion.

Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcion de contratos, o elaboracion de dictdamenes técnicos,
que impliquen la participacion de un quimico farmacéutico, segun el Decreto 1945 de 1996:; “ARTICULO 13.
EJERCICIO CARGOS PUBLICOS. Para desempefiar cargos en la administracion publica, cuyo ejercicio
requiera la profesién de quimico farmacéutico, la persona nombrada debera acreditar, en el acto de su
posesion, el titulo universitario y la certificacion del registro expedida por el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos”.

Por lo anterior, para desarrollar la profesion de Quimico Farmacéutico, se requiere -que el profesnonal se
encuentre inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 26 de la Constitucion Politica, es deber dei Estado regular las
profesiones y oficios que impliquen repercusiones sociales con un riesgo colectivo para la sociedad, tales
como ingenieria, derecho.o ciencias de la salud, entre otros.

En este sentido, el legislador tiene la potestad de exigir titulos de idoneidad y/o tarjetas profesionales para
demostrar la aptitud del aspirante, sin que ello conlleve la vulneracion del derecho a la igualdad. Dicha
exigencia se impone, a su vez, a las entidades publicas al momento de suscribir contratos de prestacion de
servicios o vincular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indico el Departamento Administrativo
de la Funcion Publica.

El articulo 229 del Decreto 019 del 2012 establecié que la experiencia profesional se contabilizara a partir de
la fecha de terminacién y aprobacién de las materias del respectivo pensum académico, exceptuando las
profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin gue ello signifique que elimind el
requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclaro la entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las entidades
publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara los requisitos
especiales para la ejecucién de los contratos, entre ellos la presentacion de la tarjeta profesional. DAFP,
Concepto 168441, Jul. 18/18. hitps://www.ambitojuridico.com/noticias/administrativo/administrativo-y-
contratamon/entldades-pubhcas pueden-exigir-tarjetas.

Adicionalmente para el desarrolio del presente proceso se tienen en cuenta las disposiciones: de la Directiva
Presidencial No. 08 de 2022, la Sentencia 2013-01143 de 2021 emitida por el Consejo de Estado referente a
la unificacién de criterios en los contratos de prestacién de servicios y la Resolucion 2023000437 del 10 de
enero de 2023 emitida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la regulacién vigente y las tendencias actuales del mercado, las personas naturales que
pretendan prestar servicios profesionales como ingeniero biomédico, odontélogo, instrumentador quirtrgico,
bacteridlogo, quimicos farmaceuticos u optdmetra 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 Consejo Profesional Nacional de Ingenieria — COPNIA,
Consejo Nacional de Bacteriologia, Colegio Colombiano de Odontélogos, Colegio Colombiano de
Instrumentacion Quirdrgica o Colegio Federacion Colombiana de Optometras, (Segtin aplique).
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De conformidad, con informacién tomada de https://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:

“

”

Matricula por drea del conocimiento

AREA DE CONOCIMIENTO 2017 2018 2019 2020
AGRONOMIA, VETERINARIA'Y AFINES 47232 49.264 49.292 48.071
BELLAS ARTES 77925 78.426 77060 175.854
CIENCIAS DE LA EDUCACION 204181 197183 183.238 181425
CIENCIAS DE LA SALUD 166.335 169.829 123.228 176.057
CIENCIAS SOCIALES Y HUMANAS 422,052 435512 447278 443137
ECONOMIA, ADMINISTRACION, CONTADURIA Y AF 801289 794,990 764.889 750.676
INGENERIA ARQUITECTURA URBANISMO Y AFINES 678.961 £66.265 852.670 621,669
MATEMATICAS Y CIENCIAS NATURALES 48339 48,898 48595 46,567
SIN INFORMACION 12447
TOTAL 2.446.314 2.440.367 2.396.250 2.355.603

Como se puede apreciar las areas de ciencias de la salud e ingenieria, arquitectura urbanismo y afines cuentan
con una gran variedad de personas que pueden prestar los servicios planteados en el presente estudio.

ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el afio 2022 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacién Directa en el Invima, y sus

honorarios fueron pactados de acuerdo al perfil académico y experiencia requerida para cada caso, a
continuacion, se relacionan algunos contratos:

CONTRATO

OBJETO

VALOR

MODALIDAD

191/2022

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS
ACTIVIDADES DEL PROCESO DE VISITAS
DE CERTIFICACION EN BUENAS
PRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS
Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO
TECNICO DE ACUERDO CON LAS
NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL

37.458.000

Contratacion Directa
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INSTITUTO NACIONAL D‘E VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

26972022

7

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES COMO QUIMICO,
INGENIERO QUIMICO O QUIMICO

FARMACEUTICO PARA APOYAR A LA
DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, |
PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA, EN LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL
PROCESO DE AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES REALIZANDO LA
EVALUACION DE REQUERIMIENTOS
TECNICOS DE ACUERDO CON EL
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA.

25.547.321

Contratacion Dire,gté

13812022

1 NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS
ACTIVIDADES DEL PROCESO DE VISITAS

DE CERTIFICACION EN BUENAS
PRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS
- Y:PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
- INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO
TECNICO DE ACUERDO CON LAS

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL -

INSTI,T,UTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.

37.458.000

CONTRATACION DIRECTA

Hlstorlcamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicies e

similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

) ntratacion .
ASOCIACION Directa contrato:
COLOMBIANA DE 17318 (Dias)
PORCICULTORES v

S .
Contratacién | PRESTAR LOS | SSCDPSAG0741- | 22.400.00 del
directa. SERVICIOS DE | 22 coP
APOYO A LA GESTION
EN LA SECRETARIA
DE SALUD
DEPARTAMENTAL EN Ny
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LAS ACTIVIDADES DE
INSPECCION, -
VIGILANCIA Y
CONTROL DE
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS
MEDICOS Y AFINES
EN

JM

Atentamente,

LUC!@#YALA RODRIGUEZ

o

¢ Oficina Asesora de
Planeacion :

AP N LTS0S XS >

" Area técnica

Grupo de Gestion Contractual

Visto bueno ~ Jefe de Oficina Asesora
de Planeacion

'TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOL(.J&G\VA@O bueno lnvefstltj}n‘“ -

g

contratista

Elaboré: Diana Pulido — Abogada

W,

Revis6: Maria José Amaya w ” /{

Aprobo: Lucia Ayala Rodriguez —
Directora Técnica de Dispositivos
Méedicos'y Otras Tecnologias

Aprobé: Adriana Botia Rodrigu
Asesora de la Direccién"Gen
delegacién de funciones del Grupo
Gestién Contractual

ztherine %utiérrez Triana

Jefe de Oficina Asesora de Planeacién
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Certificado de Disponibilidad Presupuestal ~ Comprobante.

Usuario Solicitante:

Unidad 6 Subunidad
Ejecutora Solicitanie:

Fecha y Hora Sistema:

MHicasagua

19-12-00

17/05/2023 12:00:00 a. m.

LISBETT ROCIO CASAGUA LOPEZ

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

El suscrito Jefe de Presupuesto CERTIFICA que existe apropiacion presupuestal disponible y libre de afectacién en los siguientes “ltems de afectacion de gastos”

Numero: 78523 Fecha Registro: 2023-05-17 MM_MMM “%c_u::awa 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS - INVIMA
Vigencia Presupuestal | Actual Estado: Generado Tipo: Gasto Uso Caja Menar |Ninguno
N . . . Saldo x JVr.
Valor Inicial: 46.538.752,00 Valor Total Operaciones: 0,00|Valor Actual.: 46.538.752,00 Comprometer: Am.mmm..\mm.g Bloqueado 0,00

Niamero:

Fecha Registro:

2023-05-17

Modalidad de
contratacién:

Tipo de contrato:

198-12-00 INSTITUTO
NACIONAL DE
VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

C-1903-0300-7

-0-1903010-02 ADQUISICION DE

BIENES Y SERVICIOS - SERVICIO DE
CERTIFICACIONES EN BUENAS PRACTICAS -

FORTALECIMI

VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS
COMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL

ENTO DE LA INSPECCION

Propios

Total:

46.538.752,00

0,00

46.538.752,00

46.538.752,00

0,00

Objeto:

5085 -RESPALDAR LA PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES A LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA REALIZAR VISITAS CON PROPOSITO DE CERTIFICACION A ESTAB. CON ACT. DE

ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTQO Y/O MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REAC

™Moo

‘Firma Responsable

de







