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Bogota D. C Mayo de 2023

Doctora ,

MARIELA PARDO CORREDOR
Secretaria General
lNSTlTUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MED!CAMENTOS Y ALIMENTOS —-INVIMA~ o

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

: apeyo a la gestlon con el fin de ejecutar el siguiente objeto.
50 tecmcamente en la proyeccwn y revision de actos admnmstratlvos y comumcacrone ;e; ci

dISpOSItIVOS med!cos equipos biomédicos y reactivos de diagnostico m vitro a cargo de la Direccién de
Drsposmvos Medlcos y Otras Tecnologias del Invima.

i

No de Tlcket 5058

Ei p!azo para satlsfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta el 29 de diClembre de 2023,
contades a part:r del cumpllmlento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

EM [ SO W Fap
E;ara tal, efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estud;os prevxos
: “Analisis del sector que sirvieron de base para determinar el aicance de la sohcrtud
Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal
4. E)ocumentos soportes del contratista

Para acomkpanar el proceso precontractual se encuentra, Diana Pulido — Abogada Contra’msta“q’uuen
esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la iinformacion y
dqoumentac;on que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

pre—

R B {r 7N e
{;MM ﬂﬁfm"“’“mmﬁw
LUC!A AYALA RODR]GUEZ

Dxrectora Tecnica
Dxrecc n de Dlsposmvos Médicos y Otras Tecnologias

Preparo @aana Pulido
Revuso Mabel Barbosa Romero
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: ESTUDIOS PREVIOS - ‘
t PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

“1‘.1.’ DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGlLANClAg)DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESQ. DE
CONTRATAC!ON

. El Instituto Naceonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funcrone‘é ’a%n’gﬁédas

~ por LeSI és ‘un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personena )
juridica, ‘adténomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y ProtéccnOn
.;Socialgykpertenec:lente al Sistema de Salud.! 3

u

v!adas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia samtariaa i
, e los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos,. ,QSJ}'SPO,‘
,elemém,o médico- -quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéticos y los . enerad, ‘
otecr;ologla reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en fa salud individua y colect va de
nformldad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que Ia
»modlfsquen ‘adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacron '

Para gsl cumphmlento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funcron@&,?
S el i
B E/ercer 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 1993y en las
demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccxon /mportaolon
exportacion y disposicion para consumo.
25 Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos producfores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
-como: fa renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de conformldad on la
eglamentamon que expida el Gobierno Nacional. S -
Ident/flcar y evaluar las infracciones & las normas sanitarias y a los proced/mlentos establ
de/antarlas investigaciones a que haya lugary aplicar las medidas sanitarias y las sanciones qae sean
de su competenc:a de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas reglamen!anas

i

! Articulé 1 del:Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Méd:came;fr;qsy :
- Alimentos (invima), y se determinan las funciones de sus dependencias” e

2 Articulo 2, ibidem : i
1de 25 A \%
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¢ féntes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.
: lde’rar en coordmac.'on con entidades espec:allzadas en la materia, la elaboracro“

6. Prggoner; la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedlclon de io*s
b reg;stros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturalez y al
: procesamlento notificacién y comunicacion de los actos administrativos e informacion que de e/los se. deuve

2

7 Dlnglr organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras direcciones los: tros
sanitarios ‘de los dispositivos médicos y otras -tecnologias y demas afines a su naturaleza, asl como Ios
servicios de informacion asociados a estos. (..).

Adlcmnalmente teniendo en cuenta lo establecxdo en Ia Resoluc10n No 2022035262 de 20 septlembre de 2022

s (blog:as segun la normatividad sanitaria vigente.
églver oonsultas dar respuesta a derechos de pehc:én quejas y reclamos, as

3 Amculo 4, ibidern
-4 Articuib 217 ibidem







GESTION ADMINISTRATIVA |

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROEES[QN .LES Y DE
APOYO A LA GESTION :

Cadigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02

i

‘y control entre otros 5

EspeCIF camente para el servicio de registro sanitario se encuentran asociadas las mgusentes actlquades
Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados de los productos de competenc:a
del Invimay Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros:, sanitarios
radicados segtin el tipo de producto, para lo cual la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoloygias
debe- evaluar los documentos técnicos y legales allegados por el usuario y posteriorment: t
actuac;ones,,admmlstratlvas de acuerdo con los requisitos y los tiempos de respuesta establemdos e‘n la
normatxwdad?isamtarla vigente.

; ﬂentr«gW C

de Ia Dlreccxon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

: pireccion Afio 2019 200 202 | zdz.i
Regzstros Sanltanos Nuevos - 3121 2760 3656 1923
R hovacnones k V 1036 o » 532 768 43()»,
Otros Trémxtes S 7521 16163 18072 8842

11678 19455 22496  11.295

Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

samtarlos dé'los dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de dlagnostlco in vitro y, en’
los requxsatcs establemdos en los Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004 por los cuales se: reglamenta el

Gy

itivos me,dscos

Haciendo una revision, a inicios del afic 2019, el tiempo de oportunidad para iniciar el estudxo‘de:!”es;régfs'tros '
sanltanos nuevos era de aproxnmadamente 15 meses. Durante los anos mgwentes se estabiemeron dtfe ntes

Ahora bien, durante el afio 2023, se espera recibir por la radicacién de usuarios un total de 4754 tramit
contr01 -previo (2317 registros sanitarios nuevos, 510 renovaciones, 1927 otros tramites) y. cercafd ‘ @786
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. tram&és de modificaciones automaticas. Vale la pena aclarar que, hasta marzo de' 202 a‘lt*a“por
Qestlehar922 tréamites de control previo, por lo cual, se hace necesarlo contar con apoyo legal par 1a émsmn

géne& dos -de manera automatica y deben ser estudiados posteriormente. Para marzo de 2@’
ulado de 19. 946 de estos tramltes para estudio que van en aumento de acuerdo o

Decreto 4725 de 2005 y en los articulos 10, 11, 12 del Decreto 3770 de 2004, relacionados con'la venﬂ
de fichas técnicas, especificaciones técnicas, certificados de conformidad de producto, certificados de calidad,
comprobaciones analiticas, etiquetas, estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre otros, para la obtericic
del reglstro samtano y sus tramites asoc13dos En este sentldo para la v;gencaa 2023 la Dlrecmon tier

,_Adlcmnalmente este profesional apoyara la elaboracion y revision de derechos de peticiéon, proyecmon de
; conceptos yn la elaboracuon de documentos relacionados con la expediciéon de los regastros sanltanos de

, e Ios serwc:os pub//cos y la efectividad de los derechos e intereses de los adm
ﬁ(j/atffbran;con ella en la consecucion de dichos fines. g

r‘~

£ igﬁ s 4 -

Los p‘amculares por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidad S
gue, ‘colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que, como tal i phca
oblrgac:ones” . : .

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

ficion prcyeccxon de conceptos y la elaboracién-de documentos relacionados con la ex‘
reglstrbs samtanos de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente de cada producto.

&y‘

: .‘ CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O PROYE T0S
’ DEL INVIMA:

4de 25
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4 La pr"‘e? en } ‘contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, objettvos y metas
£5d .
das en la Plataforma Estrateglca del Instituto, la cual se encuentra vigente. ' ’

Especiflcamente se encuentra en armonia con el proyecto de inversion: Fortalecimiento de Ia mspeccson,
Vigila) control de los productos competencia del Invima a nivel nacional. o F ‘e‘

sl : conformldad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgamco de Pr'q”
Bec 041082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion reglstrad !

En cénsecuencla de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enma; G
del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODlGO BPIN 2018011000550
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y oontrol de los
productos competencxa del Invima a nivel Nacional .
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrollo y mantenimiento de la seg
- samtana dei pais :
ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y. tram:tesV :
asoclados -ailos productos competencia del Invima

OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES PERM!SOS“Y
CEN }AS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION. i

“ Prestar  servicios profesuonales para apoyar técnicamente en la proyeccion y revi : (
+administrativos y comunicaciones relacionadas con el tramite de registros sanitarios y#permisos de
- comercializacién, asi como tramites asociados de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
dlagnoshco in vitro a cargo de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del lnv&ma

22. - CLASIFICACION UNSPSC:

Servicios Legales sobre competenc;a o]
regulaciones gubernamentales

trato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral
Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la:
ido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conf
nte estudio previo.

En 9ste sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:
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determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer nece:

estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforza
~» .« administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siemp,r

s B

) Jjuridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de act/wdade q
"% demandan la aprehensién de competencias y habilidades propias de la formacron prof”eszonal
o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un sabe
cualificado.

planeacion (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion.expres
otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de
-gestion” todos aquellos otros contratos de “prestacion de servicios” que, compartie .
misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de actividades ide aflcables e
/ntangibles el Ieg/s/ador permite que sean celebrados por las entidades estatale, ya
ejecumon no requ:ere en manera alguna, de acuerdo con las neces:dades de: Ia ac mm/stracrod

B 'tahc:é de idoneidad y

’expfenencna X Tecnologias
g ' X Director General del Invima
i
Rec endaczon del Comité X N/A
ZAsesor de Contratamon
ifi Coordinador del Grupo de Gestion €
X

Consejo Profesional Nacional d
COPNIA, Consejo Nacional de

9'@

§

-*‘»:Tar}étaol\"/latricula X Colegio  Colombiano  de Instr manté’c«on
|Profesional '

Quirdrgica, Coleglo Nac;onai det» iQurmlcos
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Fines, Organizacién Colegial d
cpoohEt (Segun aplique) :
#[Registro’en bases de datos X Inscripcion en el Registro Unico: del TaIemo
‘profesionales Humano en Salud ReThus (cuandrmaphqu»s;~ ‘

e

cadoy;de sanciones X

nhar"sprofesnonales Eléctrica, Mecanica y profeszone

Organizacion Colegial de Enfermeria

perfil).

ik ;i?: - https://www.procuraduria.gov. co/CertWEB 'ertm
cado.aspx?tpo=2 e E 2

« SPE BRI hitps://www.contraloria.gov.co/control=i: «
K fiscaliresponsabilidad-fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales ‘

Certlflcado de antecedentes
s dlsgaplmanos fiscales, X

LA

s};;y de medidas|

https: //antecedentes policia.gov.co: 7005/WebJud1
cxal/mdex xhtml

ulta.aspx

‘OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
EL CONTRATISTA:

2 5.1, 1; . OBLIGACIONES GENERALES:

Reallzar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual. 744
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas
Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el l!eno
de los requisitos legales para ellos. ;
Presentar mensualmente o cuando el Superwsor lo requiera, el informe de actividades de -
; parametros sefialados por el Supervisor. 7
Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo TN
rdar. la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido EFSignadas en)
] llo de sus obligaciones contractuales i

LN =

oo

ar.e} carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible. :
, pump!:miento a las directrices impartidas por la entidad respecto -al MECI, gestlo der
. ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

11. Recublr y descargar la correspondenma asignada en el aplicativo de correspondnnc:ia
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12. Rembnr custodxar y cuidar la documentac:lon que por razén de su actividad conserve bajo su cunda ¢

- latcual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio. " - -

13. RéCibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el dese
sus actividades. -

' onder por sus actos U omisiones en ejecucion del contrato, cuando con élio cause '

istracion o a terceros.

catal las instrucciones y recomendactones que, dentro del marco del objeto y obligaciones:

,sopor ahdo por escnto dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con” el
' correspondencia.
19. Cumphr a cabahdad con Ia normatuva vigente que regula su profesnon

Plblico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo

< 2242218, del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo ﬁe Gestton
" Contractual.

22. Actuallzar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas’

a Xpedlcnon de registros sanitarios y permlsos de comercializacion, asn como para e| control posterfor
derlos tramites automaticos a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otra é"chofb@as,
conforme al cronograma establecido con el supervisor del contrato. isosi g
- Elaborar, desde el punto de vista técnico, los actos administrativos, autos u oficios necesa ios para las
. autorizaciones de agotamiento de existencias, de publicidad y demas tramites asociados a registros
sanitarios o permlso de comercializacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de

* diagnéstico in vitro, conforme al cronograma establecido con el supervisor del contrato. :

3. .. Enviar un informe semanal al supervisor del contrato con los radicados asignados y gest;onadosen el
. cronograma establecido con el supervisor del contrato. :
4. Apoyar en la elaboracion y revision de conceptos y respuestas a derechos de peticidn, sollcltudes de

mformamon internas o externas y demas documentacion relacionada con el objeto del contra
oo diligenciando de las bases de datos de la dependencia con las respuestas emitidas
Brindar atencién virtual o presencial a los usuarios relacionados con el proceso de reglstros*samtanos
de: productos vigilados por la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologtas pres:
respectsva consolidacion de c1tas atendudas al supervnsor del contrato

ejecucmn del objeto contractual
Proyectar un Manual/Guna relacionado con el objeto contractual y de acuerdo con‘
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PFOdUCtO sqlie se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando
arecte la conﬁdenc&alldad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion dgm

Entidad
Exigir al contratista la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado. ‘
~Adelantar las gestiones necesarias para el reconocxmlento y cobro de las sanc:ones
_garantias a que hubiere lugar.

Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenomenos q
.en.su contra, el equilibrio economico o financiero del contrato
‘Adelantar las revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestad
f umcmstrados para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecida
«nglr que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos mi:
s normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o mternacxonales
Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de Ia‘
vargo del contratista.
'ogregfr los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y pr
eftinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones Img
presenten :

9 . Efectuar el registro presupuestal correspondiente.
10.. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para elio‘ :
L KD ‘Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requser
* .~ adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

. -Pdgar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o* ra la
-acuerdo con los montos establecidos en Ias normas que regulan la materia y en los p edlmlentos
“dél Invima.

“"Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato
s*penswnes y reinicios a que haya lugar

p

DLAZO DE EJECUCION:

De conformxdad con el Manual de Supervisidn e Interventoria adoptado por el Invima, la supervsan de la
ejecucion de las obhgac1ones contractuales estara a cargo del Coordinador del Grupo de Regnstros‘Samtarlos
de la* Direccnon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el Or del

9de 25







GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CO Té

APOYO A LA GESTION

Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02

El supervxsor asume la responsabllldad por el seguimiento y control del contrato, asi como la co
eJecuozon defmtsmo de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico

f:l*superylsor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de 105
g queiﬁaya {ugar ‘que el contratlsta se encuentre al dia con sus obhgacnones relativas al S|stem ”deﬁSeébndad

i'IDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYE B
ENTOS JURIDICOS: _

g(«objeto del; cohtrato siempre y cuando Ia Entidad Estatal verifique la idoneidad o exper/en
relacronada con el drea de que se trate. En este caso, no es necesario que la Entidad Estatal hay,‘
prewamente varias ofertas (...). ‘

Los serwc:los profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de natura/eza mte ‘tctual
d/ferentes a ]O.) de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Esta asf
como Ios relaczonados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacxonfrde un
profesxonal ‘en ingenierfa biomédica, ingenieria electronica, instrumentacién quirtrgica, enfermetia* ica
farm ' eeuticﬂ o bacteriologia para lo cual no se requiere previamente de la obtencion de varias © rtas,

STIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

T A 10 de 25
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satlsfacmon de acuerdo con el programa anual mensuahzado PAC, prevxa presentacron de
acttwdades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervi
las cotlzacaones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos Iaborales
correspondnente el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos Y. porcentajes
contemdos en las normas vigentes sobre la materia, de la sxgunente manera: ot

1. Mensualidades vencidas cada una por un valor de SEIS MILLONES OCHOCIENTOS DIEZ ML
QUI IENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS MCTE ($ 6.810.549) INCLUIDOS IMPUESTOS TASAS Y
TRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA. =

ientoy ejecumon del contrato que resulte del presente proceso de contratacién, sm
or estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto y en caso de que el valor de
|.aqui estimado, se procederd a hacer la liberacion en el correspondlente certif
presupuestal.

4.2 APR‘OP'!ACION PRESUPUESTAL.:

El.valor antériormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:
B o sE

Presu auesto : Inversién

CDP'N°. , Ver anexo

Nalor, del CE)P $ 44.722.605

x‘zlomgbx proyecto de inversion |Fortalecimiento de la mspecmon v:gllanma y control de
los productos competencia del Invima a nivel Nacional

godg‘ Q el?producto SlIF C-1903-0300-7-0-1903009

Actividad SUIFP Gestionar la expedicién de Reglstros Sanitarios vy
: ! tramites asociados, a los productos competencia del
Invima

vidad interna 15-12-158

Gesticnar la expedicion de Reglstros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del
Invima

5 CRITER!OS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:
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puesta u ofrecimiento del
vicio dirigido al Invima

pia. legible del documento de
.identidad

Copia del documento que soporte
‘la éef nicion de la situacion militar.
G ;:ua de Tarjeta profesional y/o
“matricula profesional

’ Copna del certificado  de
antecedentes disciplinarios del
gjercicio de la profesion (cuando
aplique)

. Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.

Certlf icado de afiliacion al sistema
,de -seguridad  social  como|
lndependlente (Salud, pensién) y/o
documento que asi exonere.

o
e,
sgi
o'
4

titulo profesional en ingenieria
biomédica, ingenieria
electronica, instrumentacion
quirtirgica, enfermeria, quimica
farmacéutica o bacteriologia.
Titulo de posgrado en la
modalidad de especializacién
en areas de la salud, como
salud publica, epidemiologia,
calidad en salud, gerencia de la
calidad, auditoria en salud,
equipos biomédicos,
administracion de salud ylo
campos afines.

Ver: Resolucion 2023000437
del 10 de enero de 2023 o
aquella que la actualice,
modifique o adicione

Veinticinco
experiencia
relacionada en:+ 1
siguientes areas: preste
servicios de salud, are
salud, con mantenimi
equipos  biomedicos;
técnico, salu
aseguramiento
epidemiologia,

(25)

B rev&sxones

tecnologias,
sistematicas de hteratura 2ylo
manejo de - datos

epidemioldgicos. :

Ver: Resolucion 2023000437 del
10 de enero de 2023 o' aguella
que la actualice, modlf:que o
adicione

actualazado ,

,mato de declaracién de bienes
entas y registro de conflictos de
rés. (Ley 2013 de 2019)

rtlf icacién cuenta Bancaria
amen de Salud Preocupacional
de antecedentes

de medidas correctivas.

Formato de declaracion de
‘ lmparcsahdad y conflicto de
IT 0 interés.
‘e ' Formato de compromiso de

- confidencialidad de la informacion.
. Cettificado de consulta al boletin
-de deudores morosos del Estado
‘de’la Contaduria General de la
Nacién

Pantallazo Certificado de Portal
- Anticorrupcion de Colombia.

Copla del Registro Unico Tributariol:

Equivalencias: TP + 49 M
Resolucién 2023000437 del 1

normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

EPR de conformx
0 de enero de 2@‘

‘fva}uécloh del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratabfo re
para ef cumphmlento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el E‘féc

Ruesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en

cuenta’ala hora de hacer el analisis del riesgo:
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nte matrlz se elabord las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacib

proyeccién y revision de actos administrativos y comumc
relacnonadas con el tramlte de regnstros samtanos y per

o } médicos, equnpos biomédicos y reactivos de dlagnostlco in vttro a
o ' ‘ cargo de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima. -

'PRESUPUESTO OFICIAL: $ 44.722.605

T e Las actividades u obligaciones del contrato seran desarroiladé
en la ciudad de Bogota D.C., sin perjuicio de las actlvxdade

LUGAR, DE EJECUCION DEL que deba desarrollarse en el territorio nacional.

6.2 Evaluacuon y clasificacién del riesgo

6.2.1 -

Probabilidad del riesgo

o:(puede ocurrir excepcionalmente)

e {puede ocurrir en cualquier momento futuro)

(puede ocurrir en cualquier momento)

i‘i’(prbpablemente pueda ocurrir)

A2

13 de 25







GESTION ADMINISTRATIVA

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVIClOS PROF

: APOYO A LA GESTION
\ Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02
Dificulta la
. Ly } Obstruye la
eé?ﬁfa'?: éj:l Afecta la ejecucion del 3 ecucm 3
Obstruye la ejecucion del contrato e

manera baja.

contrato de: maﬁera

ejecucion del Apli contrato sin sustancialmente
plicando .
contrato de manera medidas minimas alterar el pero aun asi
intrascendente se ouede loarar beneficio para las permite la
Zl objet 09 partes consecucion del
contractual objeto contractua!
Genera un

Los sobrecostos no | Los sobrecostos
representan mas no representan
del uno por ciento | mas del cinco por

(1%) el valor del ciento (5 %) del
contrato valor del contrato

impacto sobre el Incrementa el
valor del contrato | valor del contrato
entre el cinco por | entre quince por
ciento (5%) y el | ciento (15%) y el
quince por ciento | treinta por ciento
(15%) del valor (30%) :
del contrato !

Dificulta la
gjecucion
del
contrato
de manera
baja.
Aplicando
medidas
minimas
se puede
lograr el
objeto
contractual

Obstruye la
ejecucion del
contrato de manera
intrascendente

Obstruye Ia
ejecucion del
contrato
sustancialment
e pero aun asi

Afecta la
ejecucion del
contrato sin

alterar el " ¢
X ermite la
beneficio para p i
las partes consecucion
del objeto
contractual

$

$
44722605 | 2236.130,

25

improbable

~ Posible
o i

“Probable

asitierto

$ $
6.708.390,75 | 13.416.781,5

Riesgo Extremo
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et

s,

S

as

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

ignacién y tratamiento de los riesgos

Posible debilidad en la

*Subvaloracion o
sobrevaloracion de los

responsable de IVA).

A4 " - elaboracion de los honorarios 8 o
T o S £ documentos precontractuales : o < Z
2 5 b5t 8 {descripcién de la necesidad, * Seleccionar un § 5 9
4 @ € c 5 identificacion del perfil del 5 B
o £ 8 9 N . P proponente que no cumpla 2 o
o O contratista requerido, analisis | |, oo ndiciones requeridas g = o
del S;C;ttor |rz zztl:icgsog%;e)vzo ¥ para el gjercicio legal de la -
= actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre la
documentacion requerida de
% manera incompleta, falsa, - o
o 5 5 incorrecta, desactualizada o | Nulidad del Contrato. [ g é
’ g ] 5 por fuera de los tiempos Investigaciones penales y K 5 o
L% 2 g requeridos o que el disciplinarias. % & &
L i S contratista suscriba el *posibles sanciones & = ‘z% '
contrato pese a encontrarse | *impide la-ejecucion de las i
incurso en casual de metas del plan operativo de
inhabilidad sin informarala | la entidad.
entidad.
Posibilidad de que se
- presente demora en la - &
= B :5 s solicitud y asignacion de [ o
H ,? - E g S accesos a los aplicativos Retraso en las actividadesa | 2 2
e | = 8 5 requeridos y a las desarrollar. B )
ey = i & herramientas tecnoldgicas & 3
. necesarias para la adecuada =
ejecucidn del contrato
) i
: i 4 posibilidad de que el
contratista preste sus
- _ servicios c{e manera Posible incumplimiento en P~ . .
c ] insatisfactoria, con baja - ; e —~ o k] ;
RS € " ¢ la ejecucion del contrato D = |
g 3 calidad y/o con bajo Retrasos en la ejecucion del 5 3 < 7
3 8 rendimiento en las contrajto = @ S *
2 @ | actividades establecidas o § % 8 ;
© e::::ggo dirle::m;)?mh:sg;/ o Posible insatigfaccién dela = mf*
productos en el tiemp6o necesidad. *
acordado
2 Posibilidad de que se k
S presenten cambios en la ; )
‘—;‘ legislacion contractuai, Posible modificacion a las - & R .
5 I presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del ©, e 4'-:?:,
K] o durante fa vigencia del contrato. 9 B Lo
3 o contrato & b 7
ir B o cambio calidad de Posible desequilibrio g 3 %
2 contribuyente del contratista econémico. =
2 (responsable de IVA y no
[
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Cadigo: GAD-GCT-FM18 Versién: 02
; , 20223%% 2 20
Posibilidad de que el
o | contratista haga uso indebido | Filtracidn de informacion - .
° 5 9 de la informacion ala cual se | sensible y relevante de la © <
g g .g le concede acceso en el entidad, incumplimiento del % 5
2 9 5 desarrollo de la ejecucion contrato (por vulneracion ] 5
- ur 9 | contractual (Vulneracién de 12 | clausula de confidencialidad & =
confidencialidad de la de la informacion. -
informacion).
° 5 ‘5“ Dafios ocasionados por el o < § .
£ L8] S contratista de los bienes, . . . 2 b o
ig § g equipos o instalaciones de la Detrimento patrimonial. 2 % g
= i & entidad contratante. & = E
Suspension o cancelacion de
& il la tarjeta de o matricula & —~ ]
g 'S | profesional e inhabilidad Imposibilidad de ejecucion Y g 5
8 3 @ sobreviniente para aquellas del contrato z g &
£ & g profesiones que si lo : a ) 8
o) establecen, durante la e .
ejecucion del contrato. B
w ' s o
"o 5 g Baja calidad de los equipos 2 e B -
& S S ylo elementos necesarios que Deficiencia o demoraenia | § '~ T 2
& 2 5 debe suministrar el prestacisn del servicio. g~1 & &
- w8 contratante al contratista. £ é . g
, Posibles sanciones al
° 5. -g %. Posibilidad de que se supervisor. ) 5 '—3
CE 0 8 4G | presenten deficiencias en la - 2 = . O
£ 3 85 | ejecucion de la supervision . Posibilidad de % % B
£ & g3 del contrato mpump}[msento en la o 2 0
: ox ejecucion del objeto o s
contractuat
3 Posibilidad de que ocurran
B Incidentes que afecten la C
.5 infraestructura tecnolégica de - 'o
o 5 § {a entidad generando Deficiencia c demora en la [ < Z
£ g = indisponibilidad de las ejecucion de las actividades 2 5 o
% 8 ' E herramientas, aplicativos y/o por causas externas al '}% & 2
ui o k] acceso a la informacion contratista g = &‘-’
8 necesaria para la ejecucion
9 de las actividades por parte
] e) del contratista.
: = 2 Posibilidad de que el o - el
g g S contratista no efectie sus Incumplimiento legal I ®
g | 3 2 aportes al sistema de :ontractual gay 88| ¢ &
& & > seguridad social como o g 5
o independiente E o
e e 2 Posibilidad de dafio Posible afectacion a la P — o o]
:g 2 S antijuridico a la entidad entidad generado por el o % o g '-g i
g3 2 ocasionado por el uso incumplimiento o indebida =) S & s
s (3’4 I inadecuado del contrato de aplicacion de ia normativa 8 g 8 & 5
o 14 prestacion de servicios nacional e & 9

. E_stab!ecer de manera — Grupo del area Revisando

«iclara y pertinente la « S > i Y

necesidad-a satisfacer Sl & '% técnica del Invima Hasta verificando qus

! -0 g m ; que presenta la - las
‘el perfil Qel ‘contratista 8 é o | necesidad del perfi Er;) ‘E: etapa de fln‘ahzagI la especificaciones
<] 2 % i a contratar y Grupo neacion etapa ce técnicas, el perfii
2| = 4 de Gestion Planeacion requerido, f
'dachmen(os £ Contractual anéligis del s:ec‘cr
. _estableciendo )
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Hél-grocesc de
oniratacion
‘cbrf‘eabbnc‘iente

y en general el
estudio previo.

Grupo del area
técnica del invima

Revisando la
documentacion
presentados por

o
— kel .
boesode selecciony | = 3 2 que presentala Desde la Hda;s‘t: :1::: I'| o contratista y los
verificacion de g 94w S necesidad del perfil etapa _dp de aptgcgdeqtes
antecedentes @ g g | a contratar y Qrupo seleccion contratacion ] dlscxph‘napqs(
disciplinarios, fiscales, [ de Gestion ﬂscale.f., ;n{d't0|a§es
Contractual y definicién de
;ug(cgales y definicion de situacion militar
~ L7 sxtuacnon militar, § :
Sohc;tar conla ' Verificar que las .
suscnpcxon del acta de & ° solicitudes de g
“nicio de contrato, el [~ >y © A partir de la . acceso de las ix
it acceso aias ‘:’ -‘8“ < cg Supervisor del suscripcion ﬁrljaaliszt;c'ign herramientas p”g:;gansggsgiﬁ e
herrammntas y & & o4 contrato del acta de del contrato tecnoldgicas se : p
q;gllcaclones necesarias | © | 8 & inicio realicen en el
~parala ejecucion de = menor tiempo
= Bste, posible.
nfcar que fos.
gn{o;mes se presenten
‘conla alidad que se Verificar que al
i {requx ren, con el corte de la
plimiento de las I & k) presentacién de
Engacscnes o 5 B A partir de la Hasta la informes se
“contractuales y dentro f1 81 o = Supervisor del suscripcion finalizacion cumpla con fa
.| def plazo establecido, de | 8 51 S contrato del acta de de trat presentacion de ;
=7 |talmaneraque noafecta | & | B 8 inicio €l contrato esteyconel |’ -
E| = [ cumplimiento ce
las obligaciones
. contractuales
iplire
L ) l prcceso pamnente
los:, ambnos deberan ser
adoptados por el
contratista y la entidad,
cyando la norma asi o
mduque por io cual se —_
debera estaratento ala | S @ 2 A partic de | Consultando y T
-emision de dicha % 8 g Supervisor del sgsacrlir ci% na Hasta la verificando de “Durante la
normativa e informar al = g w o contrato y del ': d finalizacion manera ejecucion de;
GGC, conel fin de que el 3 a Contratista el acta de del contrato permanente la ;
- seindique e instruya g1 2 2 fnicio normativa emitida
sabre los tramites -
‘contractuales que sean
. - procedentes de
““copformidac con la
rmativa aplicable,
-
L ﬁ la clausula de
g ‘:ialidad de la
i acion en el
) spectwo contrato y el Induccion sobre
- acuerdo de sl = ° confidencialidad
i conﬂdenclaudadN R O 5 s . de la informacién
S ; 21l 2 A; 5:;:r :; :75 Hasta la y ley proteccion
b En caso de Sl 81w}l o Contratista del ac;t)a de finalizacion de datos
mcumphmrento informar g § g inicio del contrato personales*firma el comirat
alGGC conelfindeque | € | = x de formato de P )
se determinen las - confidencialidad
‘acclones a desarrollar de la informacion
‘de conformidad con la
_normativa vigente
[{e]

- apllcabie
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Venﬂcar que los bienes
- utilizados por el
“contratista y al = o Revisando el
Ni® = . buen estado de
~ el
ol g @ A partir de la .
arz = Supervisor del suscripcion Hastala los bienes de ia
Sy 81w oo finalizacion | entidad junto con
Sl 8 =3 contrato del acta de
el g @ . del contrato el Grupo de
a0 0 inicio ;
. Bl = [ Gestion
- Administrativa.
2 Informando ai .
el = B " : e .
S 2 Supervisor del P;gsagulr :%:13 Hasta la GGC sobre e “Duranteta’
o e w o contrato y del ac‘t)a de finalizacion evento ocurrids gjecucion del
8 Q 2 Contratista. A del contrato para iniciar las «_contrato.
a = K] inicio . . i
& acciones a tomar.
| = ormativa aplicable.
i Vétificar que al momento
ge a entrega de fos c ° Informacion def
equipos ylo elementosal | _ | g g A partir de la contratista al
.. contratista para el T] E o ; partir e Hasta la .
" ~| & ° Supervisor del suscripcion o ir supervisor dei : Srrs
desarollo del objeto e 9 | S finalizacién ejecucion del
vt RS b contrato. del acta de contrato en caso h
" ‘contractual, se x| € ° . del contrato contrato -
N o 2 inicio de presentarse
encuentren en buen @ v4 dafios o fallas
- estado y correcto = ees.
o | * funcionamiento. :
o El Supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la ..De manera’
B ‘Desarratiar fa contrato de la etapa terminacion emisidn de los perman Atg:
supervisién de ejecucion de la etapa informes de e;egucson
formidac cen el K] ' de ejecucion supervisién los “dél'contrate”
dg =R 3 cuales seran el
\S‘ 5 | o g presentados para
S B =4 cada pago y otros
o x = ki segiin se
o considere
pertinente por el .
supervisor
e designado
cién generada o
opilags
.| pemiitiendo acceder a Revision del
‘éﬂa (ONDRIVE entre o supervisor y
I —~ B " .
18| 13| swomsorse | AP | s | cniatss s
ol 21wl g contrato y det ac?a de tarminacion infor?nacién que
3| 5 ) Y
: 8|2 2 Contratista inicio del contrato se requiere para
supervzsor ta forma de x la ejecucién del
.. poder acceder a la contrato.
informacion gue se
requiera para no afectar
la-ejecucion del contrato
y el servicio a la entidad.
-
X i s
Reallzarxsegmm:ento ° El supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la “Durantelar
periddicoal pagodelos | | 5 contrato de la etapa terminacion emision de los e;ecucmn dei
aportes independientes | © {« g ejecucion de la etapa informes de ontre Lo
cblxgatonos ai sistema ] g 1w o de ejecucion supervision los
_ | de seguridad social por | @ | 8 % cuales seran
R A He delcontratista & presentados para
S cada pago
Réa iram«tar y El area solicitante y | Desde el inicio Hasta la Mediante la
él[air[a regpectiva grupo de gestion de la etapa terminacion emision
. atendiendo ° contractual precontractual | de la etapa presentacion y L
s | = 5 de ejecucién | verificacion de los
|3 2 documentos ¥
e l9|wiog estudios previos
[ @ o
x|=s ]
4
§(5&esndexj\cial nc 08 de
. 2022y las demas
2 | _normas concordantes.
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clurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la ad;ud‘ ica

ultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, c) eventos que pueden/afectarel .-
equ:h £co| ico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de Ia contratacion., NOTA 2.
LFUERZA VMIAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales prewsxbles en los cuales no hay intervencion humana que pusdan tenemmpacta enla']
e;ecque de!g:ontrais por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de flegar a presentarse, la dlsmbemeq;c{g;e%g&sa :
reahzarazso% para {a entidad y 50% para el contratista. :

necesanas para la total y cabal ejecucién del objeto contractual. Por lo tanto, debera consxderar ‘previo’

suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econémicos, financieros, para evitar la ocurrenc&a de
sntuacsones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato, y en tal evento, seran de
su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve. -

7 iGr)\'RANTiAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

'f;Del Decreto 1082 de 2015:

obhgatonedad de garantlas En /a contratacion directa la exigencia de garant/as estab/ c:das

: tipc
5e estlpulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas penal _
cuales;presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del Invima. De gsta rianera
se estaria: JUstlﬁcando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 108
cuanto a Ia no obligatoriedad de garantias en la contratacion directa.

8’.‘ ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De cqnform;dacl con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerc:ales en Procesos de
pubhc‘ do porla Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las Entidades ]
s Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben ste
anahs;s en las modalidades de seleccidn de contratacion directa, minima cuantia o para la enajex a, g

el Estado

\MILIA CLASE - PRODUGC
851017 85101702

' 8510
Serv10|02%é Salud Servicios Integrales |{Servicios de Administracién| Legislacion o regulaciones|
de Salud de Salud ___sobre salud.
R 8510 851017 85101705
Servicios Integrales |Servicios de Administracion| Administracién de Sal
de Salud de Salud Publica.
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Servicios Servicios de
5 de Sajud Integrales de Salud | Administracién de Salud
8510 851017
PP Servicios Servicios de Administracion dg
5 S‘Y’FY‘%"F’S de Salud Integrales de Salud | Administracién de Salud Publica. 3

Ei Obj to del- presente estudio se encuentra ubicado en el sector de la economia “"servicios o terc ,"no (
los serwcuos profesionales son insumos importantes para las diferentes actividades, fuentes de; empleos e
ingresos: para Ias economias. Es el sector con mayor proyeccion al ocupar la mano de obra cahﬂgada para las

= proceso en estudio se requlere de la prestacién de servicios de un profesmnal en- a!,guna deulas
§1gu1§mke§' dlscxplenas como: ingenieria biomédica, ingenieria electrénica, instrumentacion: qwrurglca,
uimica farmacéutica o bacteriologia con el fin de que apoyen las actuaciones admir ¥
on el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion y otros tramlte el
a elaboracion documentos técnicos asociados al servicio de registros sanitarios. d‘
ctivos de diagnéstico in vitro. :

[VA LEGAL DEL SECTOR -

La Ley 842 de 2003 modifica la reglamentacion del ejercicio de la ingenieria, de sus profesmne
sys profesnones auxiliares, se adopta el Cddigo de Etica Profesional, dentro de la cual se;
mgemerla blomedtca

De conform:dad con lo establecido en la Ley 842 de 2003, para ejercer legalmente la ingenieria en cua!qutera
de sus ramas y/o especialidades reconocidas por la ley, se requiere titulo académico otorgado por-una
Institugion de Educacion Superior oficialmente reconocida, ademas de la inscripcion en el Regnstro IProfes&onal
respectlvo ante el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria - COPNIA. -

cio: de la profesién ingeniera biomédica ademas de exigir el titulo academico otorgado:p na
e, Educacmn Superlor oﬂcnalmente reconocnda requiere estar inscrito en el Registro Profe*s‘ona!

!
manera, se debe tener en cuenta que si un ingeniero biomédico se dedica al m
e la callbraCIon para equlpos biomédicos clases Ilb y 1l debera inscribirse ante‘

 ‘ specto de los ingenieros electrénicos para poder ejercer su profe5|on en el temto . :
debe ar con el titulo académico de ingeniero emitido por una Institucion de educacioh & enor
oflcxalmente reconocuda Instltumones de Educacién Superior con los cuales Colombta haya uelebrado tr’
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tal efe 0; y de acuerdo con el articulo 6 de la LEY 842 DE 2003 para poder EJSFCGT legalmente |

sus profesnones afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matrncujado o

inscrito en el Registro Profesional respectivo, que seguira lievando el Copnia, lo cual se acrequaré:,
presentaclon de la tarjeta 0 documento adoptado por este para tal fin, aunque en Sentencia C -57/

30 Ia
' 2004

Corte: Constitucional declaré exequible el precitado articulo en el entendido de que los profssxoné! 8 de

F

en cuyp desemperio se requiera el conocimiento o el ejercicio
afines o auxiliares; para participar en licitaciones publicas o privadas cuyo objeto implique el gj
ingenigria.en cualquiera de sus ramas; para suscribir contratos de ingenieria y para emitir dictar
aspectos tecmcos de la ingenieria o de algunas de sus profesiones auxiliares ante organismos st
persanas de caracter privado, /und/cas o naturales; para presentarse o utilizar el titulo de lngg !

as relamonadas con la ingenieria que cuenten con consejos profesionales propios deberan
er. jgs;,matncula ante estos consejos, después de pagar los derechos respectivos, m
fo‘sean eliminados o modificados por el Legislador, a iniciativa del Gobierno..

ent;do es el Consejo Profesional Nacional de Ingenierias Electrlca Mecanica y Profes
iq ‘la respectiva Tarjeta Profesional para los profesionales en Ingenieria Electronic

3 posesion de cargos pubhcos suscrlpmon de contratos, o elaboracion de d|ctamA
guen la-participacion de un ingeniero, segun la Ley 842 de 2003 en su “ARTICULO f:
G@S SUSCRIPCION DE CONTRATOS O REALIZACION DE DICTAMENES TE

JEL-EJERCICIO DE LA INGENIERIA. Para poder tomar poses:on de un cargo pub;
de la ingenieria o de alguna de su

te

™ acceder a cargos o desempefios cuyo requisito sea poseer un titulo profesional, se debe exigir la ﬂg(;esenta(:lon
en ongmal c/e/ documento que acredita la inscripcion o el registro profesional de que trata la pres
“ARJ ULO 12. EXPERIENCIA PROFESIONAL. Para los efectos del ejercicio de la /ngen/er/a
rofes:ones afines o auxiliares, la experiencia profesmna/ solo se computara a partir de; Ia fecha de
ion de-la matricula profesional o del certificado de inscripcion profesional, respectivamente:Tod s,las
s profestonales certificados de inscripcion profesional y certificados de matricula ot 7
ala v:genc:a de la presente ley conservan su validez y se presumen autent/cas
e Eos instrumentadores qunrurglcos también la misma Ley 1164 de 2007 y el De
cen las condiciones y lineamientos para el registro RETHUS y la expedicion: de
Asi m;smo un Quimico Farmacéutico, para poder ejercer su profesion en el territorio colombiano de
con el titulo académico de Quimica Farmacéutica emitido por una Institucién de educacién superior
oficialmente reconocida, Instituciones de Educacion Superior con los cuales Colombia haya celebrado: tratados
o convenios sobre reciprocidad de titulos, avalados por el ICFES o por el organismo que se determmepara

21de 25

ial efecto y: ‘de acuerdo con el Articulo 11, literal d, del Decreto 1945 de 19986, "para poder gjerce ega& ente
of smn y afines o sus profesiones aux;/:ares en el territorio nacional, se requiere estar
| registro del Colegio Nacional deé Quimicos Farmacéuticos”.

sentldo es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de Hevar
pnal CUya inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud
prmldad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y

2.de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el gjercicio- d
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Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcion de contratos, o elaboracion de dnctamenes te
Gue lmphquen la-participacion de un quimico farmacéutico, segutin el Decreto 1945 de 1996: “Aj
EJEREICIO:CARGOS PUBLICOS. Para desempefar cargos en la administracion publica, ¢
requiera la profesién de quimico farmacéutico, la persona nombrada debera acreditar, en el -act 1
. 18l titulo universitario y la certificacion del registro expedida por el Colegio Nacional: uimicos

ito general promover la salud, prevenir la enfermedad /ntervenlr en el tratam:ento

g - de la salud, allwar e/ dolor, proporc:onar medldas de blenestar y contribuir a un

i

spciales y-humanisticas y en sus propias teorias y tecnologlas Tiene como fin dar cuidado mteg

{a-petsona,:a la familia, la comunidad y a su entorno; ayudar a desarrollar al maximo 108 p

¢ les iy colectivos, para mantener practicas de vida. saludables que permitan salvaguardar:u
e salud en todas las etapas de la wda -

, ,_164 de 2007 y el DGCreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lmeamientos p;
JS yila expedlcxon de la Tarjeta de Identmcacnon Unica del Talento Humano en Saly

B@ on lo previsto en el articulo 26 de la Constitucién Politica, es deber del Estad
profe ones: y ofrcxos que. |mphquen repercusiones sociales con un nesgo colectivo para la s@

‘do el leglslador tiene la potestad de exigir tttulos 'de ldoneldad y/o tarjetas prof;a
i aptitud del aspirante, sin que ello conlleve la vulneracion del derecho ala lgua
seximpone, a su vez, a las entidades publicas al momento de suscribir contratos de presta i6h de
ncular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indico el Departament irat:vo

la fecha de terminacién y aprobacién de las materias del respectivo pensum académico, except
profesuonales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que ello signifique
requ;srio de:presentacion de las tarjetas profesionales, aclaré la entidad. '
Asi lag cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en-las“enti
pubhcas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara lo; requ:s‘ltos
especiales para la ejecucion de los contratos, entre ellos la presentacion de la tarjeta profesions
Concepto 168441, Jul. 18/18. hitps:/Awww.ambitojuridico.com/noticias/administrativo/ad i

r;_qntrﬂacxori/entidades-pubhcas -pueden-exigir-tarjetas.

' Adrcq lm nte para el desarrollo del presente proceso se tienen en cuenta las disposiciones d
es ericral No 08 de 2022, la Sentencia 2013-01 143 de 2021 emmda por el COHSEJO de Estado

on la regulamon vigente y las tendencias actuales del mercado, las persona
star servucxos profesnonales como ingenieria blomedlca ingenieria electromca a
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suficiente, relacionada con las obligaciones contractuales y descritas en los documentos y estud!os prevaos
En el mercado Colombiano los servicios profesionales, son prestados por personas naturales con’ ampha
experlsncxa en la materia, entre estos encontramos profesionales que ofertan de manera personai sus
sérvicios debidamente inscritos y habilitados por el Consejo Profesional Nacional de Ingenieri BPNIA,
Nacwnal de Bacterlologna Coleglo Colomblano de Instrumentacnon Qu1rurg:ca Co!egl ona

De cogform’dad con informaciéon tomada de https://ascun.org.co/cifras-de-interes-en-educagio
natricula-del- ano- -2020/, se puede observar el nimero de personas matriculadas a’

87183 L 18142

A3%5 Lt
T RAC SN CONTADURES Y AFY f e ok i Featr Gy
00 2065 G GG &

TELTURA URBANIIAD ¥ AFES

GHATURRALES

2446314 | 2440367 | 2396250 | 2.355.60

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

ESTUbIODE LA DEMANDA

~ano 2022 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacion Directa en e
i0s fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para A
fcuontmuacno;; ~,se relacionan algunos contratos: .
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PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA EL
ESTUDIO, SUSTANCIACION Y AJUSTE DE LOS
ACTOS ~ ADMINISTRATIVOS Y  DEMAS
ACTUACIONES REQUERIDAS POR LA DIRECCION
3 contratacion IPE_ DISPOSITIVOS  MEDICOS _ Y OTRAS
Nggﬂs/zozz et TECNOLOGIAS ~QUE SE  ENGUENTREN
- ASOCIADAS AL COMPONENTE TECNICO DEL
SERVICIO DE REGISTROS SANITARIOS DEL
PROYECTO DE INVERSION FORTALECIMIENTO
DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE
: LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA A
s ) NIVEL NACIONAL.

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA EL
ESTUDIO, SUSTANCIACION Y AJUSTE DE LOS
ACTOS ~ ADMINISTRATIVOS Y  DEMAS
ACTUACIONES REQUERIDAS POR LA DIRECCION
. DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
;‘r’é‘éﬁtac'“ TECNOLOGIAS ~QUE SE  ENCUENTREN
| ASOCIADAS AL COMPONENTE TECNICO DEL
- : SERVICIO DE REGISTROS SANITARIOS DEL
PROYECTO DE INVERSION FORTALECIMIENTO
DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE
LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA A
NIVEL NACIONAL.

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
LA VIGILANCIA POSTMERCADO DE o
DISPOSITIVOS MEDICOS Y LAS LINEAS DE
Contratacion |GESTION DEL PROGRAMA NACIONAL DE $42258 243
directa TECNOVIGILANCIA, EN EL MARCO DEL cop
DESARROLLO DE LOS SERVICIOS DE Feoon
INSPECCION,  VIGILANCIA Y  CONTROL
PRESTADOS POR LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS.

355/2022

”‘La vanac;on de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de\ educamon
Mumv s¢tarla especualrzamon maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad. ’ S

Las t@nfas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en; 4

Resolucion
‘ 4’37 ‘del 10 de enero de 2023. <

Hlstorlcamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con ob;etos
; 31m|lares bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion: RV o
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B IR14
SEE S Y VALOR
NOMBRE DE LA TIPO DE DETALLE DEL OBJETO A | NUMERO DEL | CONTRATO 9\
ENTIDAD PROCESO CONTRATAR CONTRATO CON OBSERVASIDNASS!:

| ADICIONES 2

DISPENSARIO 1 MEDICO|Contratacion LA PRESTACION DE SERVICIOS|155/DMCAL/2021 [25.437.566 COP [Duracion del.contrato; 112}

DE CALE: - 1 directa PROFESIONALES DE MANERA| (Meses) ~ *+ 5

R PERSONAL Y AUTOUNOMA, EN SU Ty EaCTy
ANy ICONDICION DE| B ]
INSTRUMENTADORA Lo opaliyg

QUIRURGICA, PARA LA o i
¥ EJECUCION DE ACTIVIDADES :
—33 ASISTENCIALES Y  DEMAS
. IASIGNADAS, EN LOS|
DIFERENTES SERVICIOS,
ICONFORME A LAS NECESIDADES
DEL DISPENSARIO MEDICO DE
ICALI PARA LA VIGENCIA 2021

Ve 1o

O
¥

IDIRECCION DE(Contratacion LA PRESTACION DE|101-DISAN- 36.167.040 Duracion del contrato: 11

SANIDAD EJERCITQ(irecta ISERVICIOS PROFESIONALES|DMSOC- icCoP (Meses)

DISPENSARIO COMO ENFERMERAIDDMGEM-2022

MEDICO PROFESIONAL

ISUROGCIDENTE ESPECIALISTA EN

% AUDITORIA QUE REQUIERE

3 3 EL DMGEM

HOSPITAL MILITARContratacion PRESTACION DE|CPSUNTH- 41.961.400 Duracion del contrato: 12

o CENTRAL directa ISERVICIOS 0575-2022 COP (Meses)

PROFESIONALES  COMO ECS Y ¥
INGENIERO BIOMEDICO 5§ ) (2
PARA LA UNIDAD DE

APOYO LOGISTICO DE LA

=1 ENTIDAD J

DESCENTRALIZADA  DEL :
P 5 3 ISECTOR DEFENSA- ,

T ¢ 1 HOSPITAL MILITAR

36 K- CENTRAL

i NV!?VEA

! Ofi
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS '%12&?5833 de

Visto bueno In
OAD_ PN TSOSE S'C.)Q}M

poy > Area técnica Grupo de Gestion Contractual Visto bueno ~ Jefe de Oficina Asesora
- gt BER : o de P!aneaclén Bl mp g
_ i Elaboré: Diana Pulidoj% Reviso: Julian David Reyes Gy J A/V[ 4 : : fafg;/.}
Aprobé:Lucia Ayala Rodriyuez— Directora | Aprob6: Adriana Botia Rodrigu 2 '5;; _~\;A1 + 3
-Técmca de Dispositivos Médicos y Otras | Asesora de la Direccion General co K rine Gutiérrez Triana ;
Tecno‘lbéras delegacion de funciones del Grupo Jefe de Oficina Asesora dq pr [: a -
g He ' Gestion Contractual i

R . i

CiHa RV

oy

9

FR4 :

D 3
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:
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