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Bogota D.C, Julio de 2023

Doctora

MARIELA PARDO CORREDOR

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora Pardo:

De conformidac con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar soficitud de
contratacién a través de la modalidad de seleccion de prestacién de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto. Prestar servicios profesionales para
realizar actividades de inspeccion, vigilancia y control en los centros de investigacion y comités de
ética que desarrollen actividades de investigacion de productos competencia de esta la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, asi como brindar apoyo profesional al Grupo de
Investigacion Clinica.

No. de Ticket: 5123

E| plazo para satisfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta el 29 de diciembre de 2023,
contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y gjecucion

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Andlisis del sector que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud.
3. Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal

4. Documentos soportes del contratista

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Diana Pulido - Abogada Contratista quien
estd en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y
documentacién que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

‘ A i ;

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Prepart: Diana Pulidoc.
Revisd: Lucia Ayala Rodriguez
Anexos: En folios.
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ESTUDIOS PREVICS

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUCIA AYALA RODRIGUEZ

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de [os medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositives v
elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnoéstico, 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 asl, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a ia Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores vy
comercializadores de los producios a gue hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas ncrmas que fo modifiquen o adicionen, sin petjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las enlidades 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 produciores de los
productos mencionados en ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacion, modificacion 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 establecidas,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su compelencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demés normas reglamentarias.

Alimentos (Invima), y se deferminan fas funciones de sus dependencias”

" Artlculo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asunios competencia del invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
tecnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(..

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
gjercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

{..)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de coniro! de calidad y vigilancia sanitaria de los
producios de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamienio y las demas actividades dirigidas
al consumec de los productos ohjeto de vigilancia de la entidad.

{...)

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

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

(o)

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

{.)?e

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con la
organizacidn del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccidon de Dispositivos Meédicos y Otras
Tecnologias, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

{1(. , ‘)
8. Apoyar a la Comisién Revisora en ef desarrolio de las actividades que ésta adelante, relacionadas
con los dispositivas médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturaleza.

10. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio
de Salud y Proteccidén Social para la evaluacién, produccién, comercializacion, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitaric, en
materia de su competencia.

13. Evaluar y vigilar las tecnologias en salud en el marco de su competencia del Sisterma Nacional de
Tecnologias en Safud.

19. Analizar v proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la evaluacion,
produccion, comercializacion, vigitancia de los productos, garantia de la calidad, programas de buenas
practicas, programas pre y post comercializacién, procedimienios de vigilancia y control sanitario de
dispositivos médicos y ofras tecnologias y demas afines a su naturaleza. {...)”

3 Articulo 4, tbidem
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Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 2022035262 de 20 septiembre de
2022, modificada por la Resolucién 2023001100 de 16 de enero de 2023, el Grupo de Investigacion Clinica y
Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, tiene a cargo
realizar entre otras, las siguientes funciones:

(...
1.Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de la
Sala Especializada de Disposifivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, asi como las demas
que se relacionen con los productos competencia de esta Direccién.

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

8. Ejercer las acciones de inspeccion, vigilancia y control a las tecnologias en la fase de investigacion y
desarrollo en el marco del Sistema Nacional de Tecnologias en Salud, asociadas a 'os productos de
vigitancia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

12. Verificar que los centros de investigacion, comités de ética, arganizacién de investigacién por
conlrato y patracinadores den cumplimiento a los requisitos establecidos para realizar estudios
efinicos dispositivos médicos y/o reactivos de diagnéstico in vitro en seres humanos. (..)"

El proyecto de :nversién “Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima nacional cédigo BPIN 2018011000550 tiene por objetivo fortalecer la capacidad
de respuesta del modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo
humano medianie la ejecucién de diferentes actividades y productos, dentro de los cuales principalmente se
encuentran: servicio de asistencia técnica en inspeccioén, 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
inspeccidn, vigilancia y control, entre otros.4

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

"21.1 Conceptuar técnica y melodolégicamente sobre los protocolos de investigacion de dispositivos
médicos, reactivos de diagndstico in vitro, y olros reactivos in vitro que requieran autorizacion del
INVIMA para su ejecucion

21.2 Evaluar y conceptuar técnica y metodologicamente sobre los dispositivos médicos y/o reactivos de
diagnostico in vitro, y ofros reactivos in vitro que vayan a ser ulilizados para la ejecucion de una
investigacion y que requieran auforizacion del INVIMA”.

* Ficha EBI. SISTEMA UNIFICADC DE INVERSIONES Y FINANZAS PUBLICAS-SUIFP %
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Dichas funciones se dan en concordancia con lo estipulado en los articulos 48 del Decreto 4725 de 2005y 28
del Decreto 3770 de 2004, los cuales sefialan unas medidas especiales para que ingresen dispositivos
médicos y reactivos de diagnostice in vitro sin registro sanitario al pais, para uso en investigacion clinica en el
pais que cuenten con autorizacién por parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactives de
Diagnostico In Vitro.

Como datos histéricos, los principales resultados del servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos
sujetos de Inspeccidn, vigilancia y control en los Ultimos afios para la Direccién de Dispositivos Médicos y
Ofras Tecnologias han sido los siguientes:

L Ao 2020 2021 2022 2023*
Direccion
Conceptos Emitidos 215 197 163 86
Sesiones Realizadas Sala 22 23 17 7

Especializada
(*) Dato con corte junio 2023
Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

En lcs afios 2020 - 2021 y con ocasion a las necesidades del pais frente a los nuevos desarrollos tecnolégicos,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos Diagnosticos in Vitro, ha cobrado vital importancia
en el estudio de nuevos protocolos, enmiendas, notificaciones de desviaciones, eventos adversos. En la
presente vigencia, se esperan 165 casos por parte de la Sala Especializada de DMRDIV, de los cuales,
tentendo presente la tendencia de los radicados en los Cltimos 3 afios, el 55% seé encuentra asociado a
protocolos de investigacion con DMRDIV, principalmente relacionados con nuevos protccolos, enmiendas,
respuesta a requerimientos e informes de seguimiento de estudio clinicos. Porcentualmente, en segundo lugar,
se encuentra un 20% relacionado con definir si los productos eran considerados DM o RDIV. Para el caso de
los estudios clinicos, se evidencia que estas investigaciones se estan realizando con dispositivos para
cardiologia infervencionista, oftalmologia, ortopedia, cirugia y diagnostico. Los 19 casos de reactivos
categoria Ill que representan un 12%, estaba asociado a pruebas RT - PCR, antigeno y anticuerpos para
diagnosticar el COVID-19,

Ahora bien, hasta junio de 2023 se han recibido 86 y para lo que resta del 2023, se esperan recibir por la
radicacién de usuarios un total de 74 trémites, asociados principalmente a estudios clinicos primera vez en
humanos con tecnologias en areas terapéuticas cardiologia intervencionista, hemodinamia y cirugia, los
cuales por el tipo de metodologia requieren de la experiencia en evaluacion de estudios ¢linicos y experiencia
en auditoria de datos clinicos y de evidencia clinica. Esto también trae como consecuencia la inspeccién,
vigilancia y control de los documentos del protocolo y de quienes desarrollan estas investigaciones. Asimismo,
se espera que radiquen estudios no clinicos, es decir, investigaciones de interés en salud plblica desarrollados
principalmente per la academia, donde deben contar con la autorizacion de uso de dispositivos médicos y
reactivos en el marco de dichas investigaciones.

Adicionalmente, dentra del Servicio de ingpeccion, vigilancia y control se encuentra la actividad de Desarrollar
acctones técnicas y administrativas asociados a inspeccién, vigilancia y control, actividad que ha destinado
recursos para que el Grupo de Investigacion Clinica y Apoye a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro realice la preparacion y la conduccién de las visitas de Inspeccion,
Vigilancia y Control a los protocolos de investigacién v a los centros de investigacion y comités de ética que
adelantan investigacion clinica con DM y RDIV, que con corte a abril de 2023, se inicido con la etapa de
desarrollo del procedimiento y los instrumentos de vigilancia a los protocolos de investigacion y a los centros
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de investigacioén y comités de ética, para llevar a cabo en el segundo semestre las visitas del piloto para
retarlos y validarlos. Para ello, de las 68 investigaciones clinicas y no clinicas (interés en salud publica)
aprobados, se tiene previsto la realizacién segun POA de 3 visitas como un piloto para retar los instructivos,
guias y actas lo cual posteriormente de conformidad con el mapa de riesgos desarrollado, teniendo presente
el tipo de estudio. el riesgo del dispositivo médico objeto de estudio, los centros de investigac:6n, llevar a cabo
la fiscalizacion sanitaria sobre el resto de las investigaciones clinicas.

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

"ARTICULO 7. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el
proceso sistematico y constante de verificacion de estédndares de calidad e inocuidad, monitoreo de
efectos en salud y acciones de infervencién en las cadenas productivas, origntadas a eliminar ¢
minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes
Y S&rvicios.

ARTICULO 8. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el mapa
conceptual que establece ef conjunto de elementos praopios y dimensiones del ser y quehacer de la
funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad sanitaria,
los cuales se configuran como una estructura sistémica de miltiples organismos infegrados con
sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocién del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de uso y
consumo humano. El modefo representa el esquiema o marco de referencia para la administracion de
gestion de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Adicionalmente, dentro de las funciones asignadas al Grupo de Investigacidn Clinica y Apoyo a Salas se
encuentran otras que revisten importancia como por ejemplo, la efaboraciéon de documentos, reglamentos
técnicos, y similares; dar respuesta a las solicitudes como derechos de peticion y consultas; realizar el
seguimiento y analisis de los productos en investigacion, disefiar y actualizar las bases de datos, estadisticas
y publicaciones relacionadas con la investigacion clinica de productos objeto de vigilancia de ia Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras tecnologias.

Es asf que todas las funciones citadas del Grupe de Investigacion Clinica y Apoyo a la Sala Especializada de
Dispositivos Medicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro involucran una evaluacion médica, cientifica y técnica
indispensable en la aprobacion ¢ negacién de las diferentes solicitudes recibidas tanto er la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias como directamente en la Sala Especializada, relacionadas con los
asuntos de su competencia y particularmente referidas a lo reglamentado en el Acuerdo 003 de 2017 lo que
se hace necesario contar con apoyo técnico para realizar las mencionadas actividades.

Asi las cosas, y en atencion a lo dispuesto en el articulo 32 de ta Ley 80 de 1993, se hace necesario a través
de la figura del contrato de prestacién de servicios y apoyo a la gestion apoyar al cumplimiento de las
actividades asociadas al componente técnico del servicio de inspeccion, vigilancia y control del proyecto de
inversion Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima, que
para la vigencia 2023 se proyecta en la realizacion de un piloto de visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control
a los protocolos de investigacion y a los centros de investigacion y comités de ética que adelantan investigacion
clinica con DM y RDIV, elaboracién del mapa riesgos y de los documentos relacionados con estas actividades
dirigidos tanto at cliente interno como externo, mediante la contratacién de un (1) profesional.
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Es importante resaltar que estas actividades requieren de un alto componente técnico, toda vez que los
protocolos de investigacion son la primera fase de prueba de un dispositivo médice o reactivo de diagnéstico
in vitro con el fin de garantizar su seguridad y eficaciz, lo cual se traduce en disminuir el impacto negativo en
la salud de la pokiacién final que haga parte del estudio y los usuarios finales cuando el producto obtenga
registro sanitario

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

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1923 en cuanto a los fines de |a contratacion
estatal se tiene que, “los servidores piblicos tendran en consideracién que al celebrar coniratos y con la
gjecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines esfatales, la continua y eficiente
prestacién de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e infereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

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

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

¢ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

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

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos y metas
contenidas en la Plataforma Estratégica de! [nstituto, Ia cual se encuentra vigente.

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

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto v el
Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Bance
Nacional de Pregramas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacidn.
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En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro
del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacicnal

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspeccidn, vigilancia y control de los
producios competencia del Invima

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas asaociados a
inspeccion, vigilancia y control

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

2.1, OBJETO:

Prestar servicios profesionales para realizar actividades de inspeccion, vigilancia y control en los centros de
investigacién y comités de ética que desarrollen actividades de investigacién de productos competencia de
esta la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias, asi como brindar apoye profesional al Grupo
de Investigacion Clinica.

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Caodigo Descripcion
851071702 Legislacion o regulaciones sobresalud |
85101705 | Administracién de Salud Pablica. ]

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -. Ello
debido a las actividades a desarrcllar y a ia calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

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

“Seran conirafos de prestacion de servicios profesionales todos aquelfos cuyo objeio esté
determinado materialmente por el desarrolio de actividades identificables e intangibles que
impliquen ef desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de las
entidades estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que ellas
requieren, bien sea acompafiandolas, apoyandolas o soportdndolas, al igual que desarrollar
estas mismas aclividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestién
adminisirativa o su funcionamienfo con conocimienfos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con ef ordenamiento
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es ef despliegue de actividades que
demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la formacion profesional
o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y

cualificaclo. \%
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Por consiguiente, el uso de esta concreta figura confractual queda supeditado a las
recesidades a salisfacer por parte de la Administracién pablica y la sujecién al principio de
planeacién (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gesticn expresa: "Por
olra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apayoe a la
gestion” todos aquelios olfros contratos de “prestacidn de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite gque sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion
{oreviamente definidas en fos procesos de planeacidn de la Entidad), De /a presencia de
personas profesionales o con conocimientos especializados™®

2.4 AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima ejecucion, se requieren los siguienies decumentos:

o 783 = i . I F : No -
Au!:onzae-.l(_irl ! Permiso / Ligensia Requiere requiere E)ﬂ(}?lde
| - o ‘ Secretaria General del Invima -
lCert!ﬂf.adc; d de . LnsluftCIenCIa €| X Coordinador del Grupo de Talento |
%nems enfiie pe sona | Humano .
. . . o [ Director Técnicc de Dispositivos
__(Eonstancua d_e_ld_on_e_ldad y experiencia X Médicos y Otras Tecnologias
Autorizacidn para contratar con objeto X N/A
igual e
Recomendacion del Comité Asesor de X N/A
Contratacion - _
Certificado de inclusidn en el Plan Geerdnagar gel Brupa fe Gesyon
. X Contractual
Anual de Adguisiciones
. . ; Ministerio de Salud y Proteccién |
| TafetiaMairicula.Rroiesiondl X | Social / Entidad Territorial de Salud

Inscripcién en elfRegistro Unico del
Registro ern bases de datos ‘ Talento Humano en Salud — ReThus
profesionales {cuando aplique).

Certificado de sanciones disciplinarias | X Tribunal Nacional de Etica Médica
| profesionales

L Consejo de Estado Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.718. C.P. Jaime Crlando Santofimio Gamboa.
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requiere 2 Plee

Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere

s e

! https://www.procuraduria.gov.co/C

e

i ntWEB/Certificado.aspx?tpo=2

hitps:/iwww.contraloria.gov.co/contr

ol-fiscal/responsabilidad-
Certificado de antecedentes i fiscallcertificado-de-antecedenies-
disciplinarios fiscales, judiciales y de X : fiscales

medidas correctivas. |

hitps://antecedentes policia.qov.co:

7005WebJudicialfindex. xhtml

| rm_cnp_consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1. DEL CONTRATISTA:

2.51.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.
3.

11.
12,

13.
14.
15.

16.
17.

Realizar personaimente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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 dal contrato, una vez se cuents con &l lleno
de los requisitos legales para ¢llos.

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

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

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

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

Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes.

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

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

ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

Recibir y descargar la correspondencia asignada en el apiicativo de correspondencia.

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actden por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a
realizar 1 omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente,
informar inmediatamente al Invima.

o™

| https://srvcnpe. policia.gov.co/PSC/f

AN
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8.
18.
20.

21.

22.
23

24,

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

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

Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo
Plblico, SIGEP,

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

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

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

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

2.5.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Apoyar las actividades de gestion en inspeccidn, vigilancia, control y comunicacion del riesgo
relacionadas con las investigaciones clinicas autorizadas por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnostico In vitro.

2. Dar respuesta a las comunicaciones internas y externas de los usuarios u ofras entidades, recibidas
por los diferentes canales del Instituto relacionadas con el objeto contractual.

3. Mantener actualizados los diferentes sistemas de informacién del Grupo de Investigacion Clinica y de
Apoyo a la Sala Especializada DMRDIV relacionados con el objeto del contrato.

4. Apoyar la construccion del mapa de riesgos para orientar el praceso de Inspeccion, Vigilancia y Control
de la Investigacién Clinica con Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico.

5. Apoyar en las actividades de participacién ciudadana relacionadas con el Grupo de Investigacidn
Clinica y de Apoyo a la Sala Especializada DMRDIV, relacionadas con el objeto del contrato.

6. Apoyar la implementacidn de la gula de requisitos dirigidos a los establecimientos cbjeto de
inspeccion, vigilancia y control que adelanten investigacién clinica con dispositives médicos v los
comites de ética asociados a estos.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
irformes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer uso de
estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y documentes, en general de los
productos que se generen en desarrolio y sjecucion 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.

252, DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La
Entidad
2. Exigir al contratista la ejecucion iddnea y oportuna del objeto contratado.
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3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y
garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fendmencs que en alteren
en su contra, &l equilibrio econémico o financiero del contrato

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

8. 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 scbrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones
a carge 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 [os requisitos para elle.

11. Brindar el acompafiamiento, la informacion 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 [as 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 gjecutara hasta el veintinueve (29) de diciembre de 2023, a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

27. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

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

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién de la
ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador del Grupo de Investigacion Clinica
y Apoyo a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro o por [a 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 [os honorarios
a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones refativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SE’LECCI()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
V4
N
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“Son coniratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para desarrollar
actividades relacionadas con la administracién o funcionamiento de la entidad. Estos contratos solo
podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan realizarse con el
personal de planta o requieran conocimientes especializados.

En ningtin caso estos contratos generan relacion laboral ni presiaciones sociales, y se celebrarén por
el termino estrictamente indispensable”.

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

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

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacién de un
profesional en madicina para o cual no se requiere previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de TREINTA Y OCHO MILL.ONES QUINIENTOS
NOVENTA Y TRES MIL CIENTO ONCE PESOS MCTE ($38.593.111) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

4.1, FORMA DE PAGO:

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

1. Mensual dades vencidas por un valor de SEIS MILLONES OCHOCIENTOS DIEZ MIL QUINIENTOS
CUARENTA Y NUEVE PESOS MCTE ($ 6.810.549) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIEUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.
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NOTA 1: El valor del uitimo pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de contratacion. sin que se pueda
superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del Gltimo 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 ta Resolucidn 2023000437 del 10 de enero de 2023 — "Por la cual se adoplz para la vigencia
fiscal 2023, Ila escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de Prestacién de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima® o en las
normas gue la actualicen, modifiquen ¢ adicionen

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

| Presupuesto Inversion
| CDP N°. Ver anexo
| Valor del CDP $ 38.593.111

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

C-1903-0300-7-0-1903011

Desarrollar acciones técnicas ¥y administrativas |
asociados a inspeceion, vigilancia y control |
1-12-18 |
Realizar Inspeccién, Vigilancia y Control a centros de |
investigacion y comités de ética que ade'antan
investigacion clinica con DM RDIV

Nombkre proyecto de inversién

E_cﬂga del producto SIIF

Actmdad SUIFP

|
| —
| Cddigo actividad interna
| Nombre de |a actividad

S |

—

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la escogencia
se haga af ofrecimiento més favorables la entidad y a los fines que elfla busca, sin tener en consideracion
factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva (...)"

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

Requisitos de capacidad juridica

Requisitos de idoneidad

Requisitos de experiencia

s Propuesta u ofrecimiento del

servicio dirigido al Invima
Copia legible del documento
de identidad

Titulo profesional en medicina,
quimica farmacéutica, biologia,
enfermeria o bacteriologia.

Veinticinco (25) meses de

experiencia profesional
relacionada en alguna de las
siguientes areas; en
investigacién cI inica con
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Copia del documentc que
soporte la definicion de la
situacion militar.

Copia de Tarjeta profesional
y/o matricula profesional
Copia del certificade de
antecedentes  disciplinarios
del ejercicio de la profesién
(cuando aplique)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.
Certificado de afiliacion al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pension) y/o documento que
asi exonere.

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
Formatc de declaracién de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley
2013 de 2019)

Certificacion cuenta Bancaria
Examzn de Salud
Preccupacional

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

Formato de declaracién de
imparcialidad y conflicto de
interés

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Certificadoe de consulta al
boletin de deudores morosos
del Estado de la Contaduria
General de ia Nacidn
Pantallazo Certificado
Portal  Anticorrupcion
_Colombia

de
de

[ Titulo

de posgradc en la
modalidad de especializacidn en
areas de la salud, como salud
publica, epidemiologia, calidad
en salud, gerencia de la calidad,
auditoria en salud,
administracion de salud v/o
campos afines.

Ver: Resolucidn 2023000437 del
10 de enerc de 2023 o aquella
que la actualice, modifique o
adicione

tecnologias en salud yfo con
ensayos clinicos.

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

Equivalencias: TP + 49 MEPR de conformidad con la Resolucion |
2023000437 del 10 de enero de 2023 o &n las normas que la actualicen,

modifiguen ¢ adicionen

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:
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Ce conformidad con lo establecido en el articulo 2.2,1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
‘Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion representa
para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del



 GESTION ADMINISTRATIVA

in I mo Cddigo: GAD-

GCT-FM18

Versidn: 02

_ GESTI ) GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION

2022-12-20

Riesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en
cuenta a la hora de hacer el andlisis del riesgo:

1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1.4 CONTEXTO DEL PRQCESO DE CONTRATAGION:

Prestar servicios profasionales para realizar actividades de inspeccion, vigilancia y control
OBJETO en los centros de investigacion y comités de ética que desarrollen aclividades de

investigacion de productos competencia de esta la Direccion de Dispositivos Médicos y

Otras Tecnologias, asi como brindar apoyo profesional al Grupo de Investigacion Clinica.

| TREINTA Y OCHO MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y TRES MIL CIENTO ONCE
PESOS MCTE ($38.593.111) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

PRESUPUESTO OFICIAL:

LUGAR DE EJECLUCION 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 identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacidn de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de riesgo definido en el
“Manual para fa idenlificacion y Cobertura def riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los

siguientes aspeectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacién, b) |

los eventos gue pueden alterar la ejecucién del caontrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir gue la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

1.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

1.3.1 PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION |
141 g Raro (puede counir excepcionalmente) 1 |
i‘ 3 Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
| 3 Posible {puede ocurrir en cuaiquier momento) 3 '
| m —
' S Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
%_ casi cierto {ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
1.3.2IMPACTO DEL RIESGO -
IMPACITO [ ]
| Dificulta la |
| ejecucion .
[ del ,
| contrato | Obstruye la
de Afectala | ejecucion del . -
Obstruye la | manera gjecucion | contrato Peré::bcao:ﬁr‘:’tic;:mn
CALIFICACION gjecucion éiel | A ?aja.d qe[ clontratczI | sustanmalmen.t manera grave
CUALITATIVA contrato de plicando | sin allerar el | e pero aun asi imposibilitando la
manera medidas beneficio permite fa consecucion del
intrascendente | minimas para las consecucion obieto contractual
se puede |  partes del objeto !
| lograrel | contractual
| objeto [ | [
| contractua | | i
| ‘ | |
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‘ Genera un |
. impacto
! soer:znst 5§l2rredzll Incrementa el
Los sobrecostos 08 no
. norepresentan | represent | (B | R | ael sontaro en
SOOI MaSiic ungipar {say e cinco por quince por mas del treinta por
’ ; o .
MONELEE S ciento (1%) el | del €inco | oy ses) | ciento (15%) y |  ciento (30%) del
valpraz! por clento y el quince el treinta por valor del contrato
contrato (5 %) del porcientc | ciente {30%)
valor del {15%) del
contrato valor del
| contrato
CATEGOR) |VALORAciO | INSIGNIFIGANT o | MODERAD | o | CATASTRORcO
f\ N 1 2 3 4 5
a ) , 1.4 VALORACION DEL RIESGO )
! IMPACTO
Dificulta la ;
ejecucion Cbstruye la
dde; ?r?anr:rear? Afectala | ejecucion del ‘ e;iﬁléirgg éael
baja | ejecucidn contrato contrato de
A IR Obstruye la ejecucion L. del contrate | sustancialmen |
CALIFICACION CUALITATIVA del confraio de manera %’23%”550 sin allerarel | te perocaun | imag:{glg;\&%
intrascendente minimas se beneficio asi permite |a ‘ ia gonsecucién
vede para las consecucidn del obiste |
I»:? rar el paites s nIRID contratJ:tua! [
ogbjeto contractual 5
) contractual -
$ 385.931,11 5 $ $ | 3 ‘
‘ CALIFIGACION MONETARIA 1.920.655,5 | 5.788.966,6 | 11.577.933,30 | 13.507.588,85 |
1 5 5
e MODERAD CATASTROFIC
9: CATEGORIA | VALORACION INSIGNIFICANTE MENOR 0 MAYOR (0]
g 1 2 3 4 5
g Raro 1 2 3 4 5 6
« | |mprobable 2 3 4 5 6 i,
| 8 Posible 3 4 ' 5 6 7 g
f [ Probable 4 5 6 7 8 9
L casicierto | 5 6 7 8 9 0y
1.4.1 CATEGOR!A DEL RIESGO
| VALORACION GATEGORIA
i 10,9Y 3 Riesgo Extremo
1} 6Y7 Riesgo Alto
1 5 Riesgo Medio
23 Y4 Riesgo Bajo

1.5 ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
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| — et =
% 2 E‘ ,_8- ;sazgrs’igr; r(r?slle:’ 5:::6 Consecuencia de la 5 E ! :g g % ¢a quién se lo
o & i = Ocurrir} ocurrencia del riesgo 2 g Ea & asigna?
{ SRR 2 G
= | = ] g
‘ Posible debilidad en la *Subvaloracion o
elaboracidn de los sobrevaloracion de los
c 5 documentos honararios. & [ &
[ = N 2 | g precontractuates @ 5 | 2 o
'ug E § | 3 (descripcidn de la * Seleccionar un = = © o 3
| & E < g necesidad, identificacion propenenteque no | ﬁ & % E‘
| T & del perfil del coniratista | cumpla las condiciones | & = T
requerido, analisis del requeridas para &l E
| | sector, estudio previo y ejercicio legal de la
= | | -, matriz de riesgos) actividad a contratar. | I |
| | Posibilidad de gue el
} ' contratista suministre la ‘
‘ [ documentacion requerida | 1 |
i [ ‘ de manera incompleta, | 1 | |
_ c | @ falsa, incorrecta, | s | = J-] o
£ g 2 g desactualizada o por | Nulidad del Centrate. | & | < < 2
£ £ 2 8 fuera de los tiempos Investigaciones penales | = g | ~ % B
O ] 3“ » requerides o que el y disciplinarias. g .Eé" [ | @ 5
‘ ] contratista suscriba el *posibles sanciones . | = o
[ ‘ contrato pese a | *impide la ejecucidon de | '
| ‘ enconfrarse incurso en \ las metas del plan
‘ ; casual de inhabilidad sin | operativo de la entidad.
o 1 informaralaentdad. | | R (R -1
| [
Posibilidad de que se
presente demora gn la =
_ ‘ = T | solicitud y asignacion de | s | 2 g &
| ® 2 | =2 & | accesos a los aplicativos | Retraso en lag hu -] g £
| & £ ] [+ 9 [ s o o o =]
5 g 2 & requeridos v a las [ actividades a - g © | 5 £
‘ 6] = % 2 | herramientas tecnoltgicas ! desarrollar. a 3 | 3 b
‘ | o necesariasparala | . = | =
‘ \ adecuada ejecucion del | ‘
contrato ‘
[52] EECRISTE, SO, [ S SRR
posibilidad de que el [
‘ contratista preste sus
; servicios de manera | Posible Incumplimiento — |
[ _ | = | insatisfactoria, con baja en laejecuciondel | = £ 2 @
g E ‘8 a calidad y/o con bajo contraio v () [ < 5
i €| = 2| 8 rendimiento enlas | Retrasos en la gjecucién | 2 g @ | 5 £
[ & E 2. 8 | actividades establecidas o | del contrato g - | & 5
© | que no presente o haga e 2 i o
entrega de ios informes Posible insatisfaccion
ylo productos en el de la necesidad. i
o g8 tiempo acordado | L___ l 1
o Posibilidad de que se | l f ‘
‘ 'S | presenien cambios enla | i ‘ 3
| = legislacion conquctual,_ | Posible modificaciéna | = 2
\ o c 2, | presupuestat /o tributaria | - e | & £ p=i [=
‘ & o 5 = durante la vigencia del | las condiciones iniciales o P | % u:i
‘ g{ .‘LE-‘ | § x contrato del contrato. ‘ g g o | % =
H H | [}
\ gl =& B o cambio calidad de | by Gesequilbric | O | B 2 =
5 contribuyenta del econémica = & i
g contratista (responsable ) 5
= & | de VA vy noresponsable e
de IVA). | i il e N
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& c |2 8 | laejecucion contractual contratol(poy N 5] £ 2
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8 € & 5 equipos o instalaciones -g & 2 <
- ‘ i S de la entidad contratante. T = w a
‘ | Suspension o cancelacion I
— de la tarjeta de o = o o
= a 5 g matricula profesicnal e @ = 3z 5
b} £ El s inhabilidad sobreviniente Imposibilidad de % 5 ~ > =
5 % ] g para aguellas profesiones | ejecucion del contrato. 5 z x T
. - o og que si lo establecen, & = = S
& ‘ durante la ejecucion del
| S p— | gontrato. | :
_ - Tg Baja celidad de los o o
a 2 2 8 equipos y/o elementos | Deficiencia o demora en | g _ E . 2o B
| & 3 3 ] necesarios que debe la prestacion del e8| 88| v | 28 2 |
8 = LQu",' 2 | suministrar gl contratante servicio. E- § ¥ = w
f e} al contratista. .
o | | ! ! | |
| , Posibles sanciones al
= o | § | EE Posibiidad de que se SUBEIYISOr; || g 2 58
3 E g | kel *_g; I presenten deficiencias en Posibilidad de | E 5 - 3 'g E’
o = g |83 la ejecucion de la . 4 ] & @ a'n
¢ - i | &2 supervisién del contrato ncumpliisnta sld £ = 2 A%
5 ejecucion del objeto 64 0o
= | | ! contractuak | | |
' [ [ Posivilidad de que ' ' '
8 ocurran Incidentes que
& | afecienla infraestruciura
[ © | lecnologica de ia entidad — 5
= o 5 GEJ generando Deficiencia o demoraen | < = z =
g £ 3 = indisponibilidad de las la ejecucion de las 2 5 . > -
T ® g T | hemamientas, aplicativos | actividades por causas B . 2 €
C w ur 2 y/o accesoala externas al contratista o = & w
E informacién necesaria
| g para la ejecucién de las
o] actividades por parte del
= | i contratista. |
IR Pesibilidad de que el e = | 2 | >
© c s £ | contratista no efectle sus = o ~ © w8
% g § = aportes al sistema de Incumcpglrr‘?;:cr:tlsaljegal Y 88| & © % 55
G = 2 | seguridad social como 2 2 8 5
o ‘ | i independienie = | e | ov |
‘ [ [ e o] & Posibilidad de dafio Posible afectacionzla | zr | . | 2 | > s |
E 2 | 2o S tijuridico a la entidad | entidad generado porel | o z 3 L8532
e 28, o antijuridico a la g p o = @ ECS E
?5’ g [ 82| S ocasionado por el uso incumplimiento o = g ™~ > .g E83E
0] ' £ 5L > inadecuado del contrato | indebida aplicacién de la & g 3 £ g, 5 N
= & ® ] & | de prestacién de servicios normativa nagional e n a N
Tratamiento / Impagto Persona Fecha {Inicio | Fecha
Gontroles A Seguir ! Después Del Respensable del (Tratamianto | Monitoreo Y Revision
Z | Implementando Tratamiento Por Tratamiento) | Completo}
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d : S £ presentala | Desdela g los Durante |a etapa
‘ proceso de seleccién | 5| = | o necesidad del | etapa de de la etapa tecadent d leccic
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| | 2 o | perfil a contratar seleccign & disciplinarios. contratacion,
antecedentes =2 o contratacion
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disciplinarios, ‘ Gestio ‘udicial
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NOTA 1. Para estructurar la Matiiz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacidn y firma del contrato como resultado del procesc de contratacion, b) ios eventos que pueden alterar la gjecucion del contrato,
c) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrate, d) eventos previsibles gue pueden impedir que Iz Entidad satisfaga
la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASQ FORTUITC, Son los eventos naturales previsibles en los
cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecucion del conirato, por ejemplo, fos tembleres, inundaciones,
lluvias, sequias, entre olros. En caso de llegar a presentarse, |a distribucion de este se realizard 50% para la entidad y 50% para el
confratista.

No obstante, el contratista tendrd la absoluta responsabilidad en la gjecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la
suscripcidn del contrato todos fos aspectos técnicos, econdémicos, financieros, para evitar la ocurrencia de
situaciones 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. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

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

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

Para este tipo de contratacidn, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en la gjecucion,
se estipulan clausulas contractuales para la aplicacién efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las
cuzles presentar eficacia en caso de gue se presente una reclamacion por parte del Invima. De esta manera
se estarfa justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en
cuante a la no obligatoriedad de garantias en la contratacién directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION.

De confarmidad con el Manual para ef 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 Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las modalidades de seleccién de contratacidn directa, minima cuantia o para la enajenacion de
bienes del Estado.

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

o ANALISIS DEL SECTOR

IDENTIFICACION DEL SECTOR

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

|  SEGMENTO | FAMILIA | CLASE | PRODUCTO |
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|ﬁ Mmao Cédigo: GAD- - Fec!ng dl.e
GCT-EM48 Version: 02 Emisién:
: | N | 0221220
85 8510 851017 85101702 |
2 Servicios Integrales |Servicios de Administracién| Legislacion o regulaciones
Servicios g0 Selug de Salud de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
. Servicios Integrales [Servicios de Administracion} Administracién de Salud
Sanvicios'de Sglic de Salud de Salud Publica.

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

PERSPECTIVA TECNICA

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

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

PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

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

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 médicos deberan contar con la experiencia profesional
suficiente, relacionada con las obligaciones contractuales y descritas en los documentos y estudios previos.
En el mercado Colombiano los servicios profesionales, son prestados por personas naturales con amplia
experiencia en la materia, enfre estos enconframos profesionales que ofertan de manera personal sus
servicios debidamente inscritos y habilitados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social / Entidad Territorial
de Salud(segun aplique).

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

13
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Matrir u apor drea del conoomiento
R R - ——
AREA DE CONQCIMIENTO 2017 2018 2018 2020
AGRONOMIA, VETERINARIA Y AFINES 47232 48 2564 45 292 48.071
BEE _ASARTES 7925 78426 77060 74854
CIER.CIAS DE A EDUCACION 14181 197183 183 23R 181 425
LFRCIAS DE LASALUD 166 335 WS 825 73228 Wwa0s7
T | | g ! |
TP CASSOCIAES ¥ HUMAMNAS 72052 | 435512 147 278 443137
| R 1 SR A R |
ECONMIA ADMINISTRACION, CONTADURIA Y AF| 28 14990 764 899 7o0676
| . i 4 | | |
INGEMERIA ARQU.TECTURA URBANISMO Y AFINES B78 961 Ghb 265 652 670 621653
MATEMAATICNS ¥ CIENCIAS NATURALES 48 339 45 8§58 48 585 43567

SIN NTORMAC CH

| 2147
L -

TOTAL 2.446.314 ‘ 2.440.367 2.396.250 2.355.603

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

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

El contratista solo podra iniciar la gjecucion de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con todos los
requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacién a riesgos laborales (para
OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes, y se cumplan los demas requisitos internos y externos que regule
aley.

Bajo esta modalidad contractual al contratista solo se le puede exigir el desarrollo de actividades para las
cuales fue contratado, y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y demds, siempre y cuando guarden
relacién con el objeto contratado.

Elsuperviser no es el jefe del contratista. Puede coordinar las actividades a desarrollar, pero ne tienen relacion
de subordinacién.

En ningun caso esta modalidad de contratacion genera relacién laboral ni reconocimiento de prestaciones
sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica suberdinacion, por lo tanto,
durante su ejecucion, los supervisores o interventores deben respetar sl margen de autonomia e
ndependencia del contratista en el desarrollo de las actividades contratadas, salve requisitos de calidad del
servicio, de acuerdo can la naturaleza de este tipo de relacion contractual.

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

honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para cada caso, a
continuacién, se ralacionan algunos contratos:
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N° de
Contrato

Modalidad

T
|

Objeto

Valor

445/2022

Contratacion
Directa

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESC DE
VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS

CLINICAS DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS .

DE SERVICIO DE SALUD DONDE SE LLEVAN A CABO
LOS ENSAYOS CLINICOS EN HUMANOS, ASi COMO
LA EVALUACION DE LOS COMPONENTES CLINICOS

DE LOS TRAMITES ASOCIADOS A LA APROBACION Y |

DESARROLLO DE LOS ENSAYOS CLINICOS DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - |

INVIMA

$49.944.000

354/2022

Contratacién
Directa

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA |

APOYAR TECNICAMENTE LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS CON INVESTIGACION CLINICA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO Y EL SEGUIMIENTC A LOS
ESTUDIOS CLINICOS ALLEGADOS Y/O APROBADOS

POR LA SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS |

MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

542.258.243

505/2022

| Contratacion
Directa

|

| PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA

APOYAR EN LA EVALUACION DE EVENTOS

ADVERSOS, PLANES DE GESTION DE RIESGO E |

INFORMACION RELACIONADA CON LA SEGURIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS, FITOTERAPEUTICOS,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS Y
EMITIR CONCEPTO MEDICO DE LAS ACTIVIDADES
DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y DE POS
COMERCIALIZACION ASOCIADOS A LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

$49.944.000

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de educacién
(universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afic estan estipuladas en la Resolucidn
2023000437 del 10 de enero de 2023.

Historicamente diferentes Entidades Pblicas han suscrito Contratos de prestacién de servicios con objetcs
similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:
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LAl Cédigo: GAD- " Fecha de
GCT-FM18 Version: 02 Emisién:
2022-12-20
VALOR
NUMERQ
NOMBREDE | TIPO DE D%TQJIE'}%DAFL DEL ﬁg"gg@ OBSERVACIO
LA ENTIDAD | PROCESO CONTRATAR CON(')FRAT ADIGION NES
ES
| HOSPITAL " Contratacio | MEDICO CPSUNTH | 70.000.00 | Duracién: 12
MILITAR n Directa ESPECIALISTA EN -0598-2022 | 0 COP meses
CENTRAL PATOLOGIA CON
ENTRENAMIENTO EN
HEMATOPATOLOGIA-
SERVICIO DE
| PATOLOGIA
HOSPITAL | Contratacio | 01 MEDICO CPSUNTH | 43.680.40 | Duracién: 11
MILITAR n Directa MAGISTER EN -0688-2022 | 0 COP meses
CENTRAL EPIDEMIOLOGIA-
UNIDAD DE
INVESTIGACION
L | CIENTIFICA
Atentamente,

i x
uf:: R -
-

LUCIA AYALA RODRIGUEZ ) ,
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Area técnica Grupo de Gestion Contractual

Asesora de Planeacion

Visto bueno - Jefe de Oficina

Elaboré: Diana Pulido &

Afexander Mora Gil ¢4

Aprobo: Lucia Ayala Redriguez -
Directora Técnica de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnclogias. ES j

| Gestion Contractual

Aprobg:  Adriana  Botia 4
Asesora de la Direccion General ¢
delegacion de funcicnes del Grongs

Qatherine Gutigrrez Triana

Jefe de Oficina Asesora de Flaneacidon

T
INVIMAT
s G

= I" Ty

VIR *m'erm IMErEion

CRAP- PN~T5123-R 83 Q.
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