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

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

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 personerla juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud 1 y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Mlmsterlo de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por bnotecnologla reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adncxonen o sustituyan. 2 Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las 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
produccion, importacién, exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicament

0
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar Ias infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(..)

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

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas 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 ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas pract/cas 0 mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

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

(--)

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

(.)°

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

“€...)°

6. Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para la expedicion
de los registros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacién de los actos administrativos e

informacién que de ellos se derive.

7. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras direcciones los
registros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su naturaleza,
asi como los servicios de informacion asociados a estos. (...)".

.3 Articulo 4, ibidem
# Articulo 21, ibidem
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Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucién No. 2022035262 de 20
septiembre de 2022 el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, tiene a cargo realizar entre otras, las siguientes funciones:

“...)

1.. Expedir los registros san/tar/os y adelantar los tramites asociados para dispositivos médicos
y otras tecnologias, segtn la normatividad sanitaria vigente.

7. Absolver consultas, dar respuesta a derechos de peticion, quejas y reclamos, asi como emitir
conceptos técnicos referidos a los productos competencia del area. (...)"

Es asi como el proyecto de inversién “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional codigo BPIN 2018011000550 tiene por objetivo fortalecer
la capacidad de respuesta del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos de
uso y consumo humano mediante la ejecumon de diferentes actividades y productos dentro de los cuales

‘pranmpalmente se encuentran servicio de aS|stenC|a técnica en inspeccion, vigilancia y control, servicio

de certificaciones en buenas practicas, servicio de evaluacion técnico-cientifica de los productos sujetos
de inspeccion, wgulancua y control, servicio de registro sanitario, documentos de lineamientos técnicos,
servicio de inspeccién, vigilancia y control, entre otros.s

Especificamente para el servicio de registro sanitario se encuentran asociadas las siguientes
actividades: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados de los
productos de competencia del Invima y Realizar estudios de los tramites de aprobacion y
renovacion de registros sanitarios radicados segin el tipo de producto, para lo cual la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe evaluar los documentos técnicos y legales allegados por
el usuario y posteriormente emitir las actuaciones administrativas de acuerdo con los requisitos y los
tiempos de respuesta establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Asi las cosas, considerando los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano y los establecidos en el Decreto 3770 de 2004, por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in
vitro para examenes de especimenes de origen humano, se requiere de profesionales competentes para
realizar el estudio legal de los documentos (certificados de venta libre, poderes, apostilles, constituciones
legales de empresas, contratos, entre otros) allegados por los usuarios en aras de expedir los registros
sanitarios de los productos competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Como datos histéricos, los principales resultados del servicio de registros sanitarios y tramites
asociados en los ultlmos afios para la Dlreccuﬁn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias han sido
los siguientes: '

2023

Dlreccnon Ao 2019 2020 ; 20’21 - 2022*
Reg:stros Samtanos Nuevos P 3121 2760 . 3656 1723 19;;3
Renovaciones 103 | 532 768 359 334
Oos Tramites LTS 18072 ss49 8985
R e e wm
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(+) Dato con corte julio 2023

Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

En este sentido, dentro de los actos administrativos expedidos por la Direccién se encuentran los
registros sanitarios de los dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnéstico in vitro y ,
en atencioén a los requisitos establecidos en los Decretos 4725 de 2005y 3770 de 2004 por los cuales se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permlsos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in vitro para uso humano. .

Haciendo una revisién, a inicios del afio 2019, el tiempo de oportunidad para iniciar el estudio de los
registros sanitarios nuevos era de aproximadamente 15 meses. Durante los afios siguientes se
establecieron diferentes estrategias, que permltleron disminuir a un tiempo de inicio de estudio a 3
meses.

Para el caso de los tramites automaticos realizados por personal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias como es el caso de las modlfucaclones técnicas y legales (tramite que
de acuerdo con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 582 de 2017 se surten de manera automatica,
maximo entre 2 y 3 dias habiles), durante los afios 2020 y 2021 fueron gestionadas en promedio por afio
un total de 5558 con tiempos de oportunidad entre 8 a 12 dias habiles. Durante la vigencia 2022, a
diciembre 31 se gestionaron 5382 tramites automaticos, con tiempos de oportunidad entre 8 a 12
dias habiles. El comportamiento de este tramite se puede observar en la siguiente tabla:

fMODIFICACIONESAUTOMATICAS 2020 2021 2022+ 2023
DE RS L | '

5058 6057 533 3900

Ahora bien, durante la vigencia 2023, la necesidad de gestidbn se centra en 3786 tramites
de modificaciones automaticas, 1333 registros sanitarios nuevos automaticos y 201 renovaciones
automaticas. Ademds, se esperan estudiar en la categoria de control posterior aproximadamente
3927 tramites correspondientes a todos los tramites automaticos generados durante el transcurso del
2023.

Adicionalmente, este profesional apoyard la emision de conceptos técnicos relacionados con la
expedicion de los registros sanitarios de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente de cada producto.

Lo anterior, expone la necesidad de contar con servicios profesionales en ingenieria biomédica y afines
para apoyar a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en las actividades asociadas al
servicio de registros sanitarios del proyecto de inversion Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima nacional, que para la vigencia 2023 se
proyecté 3786 tramites de modificaciones automaticas, ejecutando a julio 3900; debido a la
demanda de solicitudes de modificaciones automaticas, se ajustara el POA correspondiente a
2500 adicionales, para un total de 6286, quedando para lo que resta del afio 2386 tramites y en la
categoria de control posterior aproximadamente 3927 tramites, que también por gran demanda se
ajustara la meta POA en 400 tramites para un total 4327 y con corte a julio se realizaron 2484
estudios de control posterior quedando para lo que resta del afio 1843 tramites apoyando asi al
mejoramiento en la oportunidad de los tiempos de expedicion de los tramites automaticos de dispositivos
médicos y reactivos de diagnostico, que de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes es de
maximo 3 dias habiles; lo anterior, dado que el personal de planta no es suficiente para la realizacién de
estas actividades, tal como se certifica en documento emitido por el Grupo de Talento Humano de la
Entidad.
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De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacién estatal se tiene que, “los servidores publicos tendréan en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosper/dad 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 el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

. CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar con estas personas Ias actlwdades programadas para lo que resta de la vigencia
2023 por parte del instituto se veran afectadas en razoén a que faltara apoyo para el estudio técnico
de los 2386 tramites de modlflcaclones automatlcas que se preven como necesidad por parte del
usuario, y los 1843 tramites de control posterior, por tanto, se afectaran los tiempos de
oportunidad establecidos en la normatividad sanitaria vigente para la entrega de dichos actos
administrativos.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de mversmn Fortalecimiento de la
mspeccnon vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel nacional.

A su vez, de conformidad con Io prevnsto en la Ley 152 de 1994 el Estatuto Organlco de Presupuesto y
el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el
Banco Nacional de Programas y. Proyectos de Inversion Nac:onal BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Namonal de Planeacion.

En consecuencna de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de mversuén tal y como se describe a continuacion:

CODlGO BPIN: 201801 1000550
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION FortaleCImlento de lai mspeccmn wgtlanma y control de
los productos competencua del Invima a nivel NaCtonal ‘ : \{
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OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusién, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestlonar la expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del Invnma

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

2.1. OBJETO:

Prestar servicios profesionales como Ingeniero Biomédico o afines en la gestién de expedicion de
Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos competencia del Invima a cargo déla
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

CLASIFICACION UNSPSC:

85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud

85101705 Administracicf)n de Salud Publica,

2.2. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

“Seran contratos de prestacién de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto
esteé determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestién
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompaféndolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando dichos objetos
estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
Juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de
la formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se
trata de un saber intelectivo y cualificado.
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Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion publica y la sujecion al
principio de planeacion {(...)

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

profesionales o con conocimientos especializados”.’

2.3. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su Optima ejecucién, se requieren los siguientes
documentos: V

Certificado de Insuficiencia e X
Inexistencia de personal

Secretaria General del Invima —
Coordinador del Grupo de
Talento Humano

de Contratacion

Constancia de idoneidad y I x Director Técnico de Dispositivos
experiencia , | Médicos y Otras Tecnologias

" Autorizacién para contratar con ‘X’ ‘ " Director General del Invima
objeto igual ‘

Recomendacioén del Comité Asesor | ' X ' N/A

Certificado de inclusion en el Plan X
Anual de Adquisiciones

‘Coordinador. del Grupo de
Gestidon Contractual

Tarjeta o Matricula Profesional X

Consejo Profesional Nacional de
Ingenieria —~ COPNIA

Registro en bases de datos ' x | NA
profesionales

Consejo Profesional Nacional de

Certificado de sanciones ~ : 2 ,
disciplinarias profesionales X Ingenieria — COPNIA .

hitps://www_procuraduria.gov.co
ICertWEB/Certificado.aspx?tpo=

Fecha de Emision:

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

2

hitps://www.contraloria.gov.co/c

ontrol-fiscal/responsabilidad-

> Consejo de Estado. Sala de lo Contehcioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp- 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa. y
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fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales

https://antecedentes.policia.qov.
€0:7005/WebJudicial/index.xhtm
|

https://srvcnpc.policia.gov.co/PS
C/frm_cnp consulta.aspx

24.

2.4,

24

1.
2.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
1. DEL CONTRATISTA:
1.1, OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo 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 del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la 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 cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad

y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
- Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su

cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

- Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el

desempefio de sus actividades.

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

a la administracion o a terceros.

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

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

. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima. ~

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

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

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

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

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

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

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

2.41.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Emitir actos administrativos relacionados con los productos competencia de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias relacionados con registros sanitarios y tramites
asociados, desde el punto de vista técnico. o

2. Tramitar las respuestas a los derechos de peticion, que desde su competencia le sean -
asignados por el supervisor del contrato y diligenciar la base de datos de las respuestas que
sean tramitadas. ' ,

3. Realizar asistencia técnica solicitada por los usuarios mediante plataformas virtuales y/o /
presenciales, de acuerdo a lo asignado por el supervisor del contrato y que guarden relacion
con el objeto contractual. e R

4. Asistir virtual o presencialmente a las reuniones convocadas por el supervisor del contrato 4
que sean necesarias para la ejecucion del objeto contractual. ‘

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucién del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.4.2. DEL CONTRATANTE:

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

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

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar. ' %
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4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

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

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

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

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

8. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompafiamiento, la 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 las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar

2,5. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el veinte (20) de diciembre de 2023, a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.6. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

2.7. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador del Grupo de
Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por la persona
que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los

honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.
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3. MODALIDAD DE SELECC[(DN DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:

“Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administraciéon o funcionamiento de la entidad.
Estos contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningun caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, para la ejecucion 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 contratacion directa la
prestacién de servicios profes:onales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el 4rea de que se trate. En este
caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...).

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion de dos
(2) profesionales en ingenieria biomédica para lo cual no se requiere previamente de la obtencién de
varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TRECE MILLONES SEISCIENTOS
VEINTE MIL SETECIENTOS VEINTICINCO PESOS MCTE ($ 13.620.725) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA

¥

Justificacion del valor:
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El valor estimado del contrato, se encuentra justificado de acuerdo a la tabla de honorarios fijada por la entidad
especificamente en la Resolucion 2023000437 del 10 enero de 2023 "Por la cual se adopta para la vigencia
fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de Prestacion de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima” que ha
establecido para la contraprestacion por los servicios que prestara el contratista, asi:

TIPO DE REQUISITOS | EQUIVALENCIA
CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA | HONORARIOS
Profesional 3 16 TP+18MEPR | NO APLICA $3.322.128

TP (Titulo Profesional) - MEPR (Meses de Experiencia Profesional Relacionada).

Teniendo en cuenta lo establecido en el cuadro anterior, se encuentra que el perfil del profesional es acorde y
se ajusta a lo requerido. De igual manera, tanto su formacion académica como profesional se enmarcan dentro
de la categoria y nivel descritos.

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 y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

* Mensualidades vencidas cada una por un valor de TRES MILLONES TRECIENTOS VEINTI
DOS MIL CIENTO VEINTIOCHO PESOS MCTE ($3.322.128) INCLUIDOS IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

NOTA 1: El valor del dltimo pago est4 sujeto a variacidn segtn la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién 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 Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por /a cual se
adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de
Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a'la Gestién del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2 APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversién
CDP N°, \Ver anexo
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Valor del CDP $ 13.620.725

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

Cadigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903009

Actividad SUIFP Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del
Invima

Codigo actividad interna 15-12-158

Nombre de la actividad Gestionar la expedicion de Registros -Sanitarios |
tramites asociados, a los productos competencia del
Invima ,

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién
subjetiva (...)" :

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

Propuesta u ofrecimiento del Titulo profesional en ingenieria | Dieciocho (18) meses de

servicio dirigido al Invima biomédica o afines experiencia profesional
e Copia legible del documento de relacionada en alguna de las
identidad Ver: Resolucion 2023000437 | siguientes areas: prestacion de|

o Copia del documento que|del 10 de enero de 2023 o | servicios de salud, areas de la
soporte la definicion de la| aquella que la actualice, |Salud, con mantenimiento de

situqcién milit.ar. N modifique o adicione. ;agulpos blomeidécos, s‘,’gl‘.’ rte
¢ Copia de Tarjeta profesional y/o écnico,  salu puplica,
matricula profesional aseguramiento sanitario,

de evaluacién de tecnologias,
’ revisiones sistematicas de
literatura.

o Copia del certificado
antecedentes disciplinarios del
gjercicio de la profesion (cuando

. aplique) _ .

o Formato de Hoja de vida del Ver: Resolucién 2023000437
SIGEP actualizado. del 10 de enero de 2023 o

e Certificado de afiliacion al aquella que la actualice,
sistema -de seguridad - social modifique o adicione.

como independiente (Salud,
pension) y/o documento que asiEquivalencias: N/A
exonere.

e Copia del Registro Unico
Tributario actualizado

¢ Formato de declaracién de

bienes y rentas y registro de . \<
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conflictos de interés. (Ley 2013

de 2019)
e Certificacién cuenta Bancaria
e Examen de Salud

Preocupacional

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

e Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de

interés.
e Formato de compromiso de
confidencialidad de la

informacion.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion representa )
para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida T
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la |dentificacién y Cobertura del

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

cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1.1 CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

Prestar servicios profesionales como Ingeniero Biomédico o afines en la gestion de expedicion de
OBJETO Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos competencia del Invima a cargo de la Direccion
de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias.

TRECE MILLONES SEISCIENTOS VEINTE MIL SETECIENTOS VEINTICINCO PESOS MCTE ($
PRESUPUESTO OFICIAL: 13.620.725) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. NO APLICA IVA.

LUGAR DE EJECUCION DEL CONTRATO: Bogota D.C., sin perjuicio de ias actividades que deban desarroliarse en el territorio nacional.

1.2 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

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

1.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
1.3.1 PROBABILIDAD DEL RIESGO
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Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

7| Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

NI JWIN =

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

1.3 2 IMPACTO DEL RIESGO

IMPACTO
Dificulta Ia
Golonslo | yreuea | oo an
Obstruye la de 2; a}:era ejecucion del contrato Perturba la ejecucion
ejecucion del aja. contrato sin | sustancialmente } del contrato de manera
Aplicando . . S
contrato de medidas alterar el pero aun asi grave imposibilitando la
manera minimas se beneficio permite la consecucion del objeto
intrascendente puede para las consecucion del contractual
lograr el partes corolibrl:;?ual
objeto )
contractual
Genera un
Los impacto
£ sobrecostos 5:|ere d(:]l Incrementa el
Los SObcosts | o | comiato | YA |, mpactosoe ol vaor
mas del uno por mas del entre el cinco auince por del contrato en mas del
ciento (1%)21 cinco por por ciento ci:nto a 58%) v treinta por ciento (30%)
valor del contrato | ciento (2 %) q‘j‘fgey_pﬂr el treinta por del valor del contrato
i 0,
de(l: :ﬂ; gel ciento (15%) ;lento (30%)
del valor del
contrato
MODERADO ATASTROEICO
3 5

1.4 VALORACION DEL RIESGO

Dificulta la
ejecucion
dejl contrato sttrgy ela
de manera | ‘Afecfg la ejecucion del Eerlun_'l')a la
baja ejecucion del contrato ejecucion del
Obstruye la ejecucion del Aplic an‘ do contrato sin | sustancialmente contrato de
contrato de manera medidas alterar el pero aun asi manera grave
intrascendente minimas se beneficio permite la imposibilitando la
puede para las consecucion del | consecucion del
lograr el partes objeto objeto contractual
; contractual
objeto
contractual
136.207 2.043.109 4.086. 218 4.767.254

1
Improbable 2
Posible 3
Probable 4
casi cierto 5

Riesgo Extremo

Riesgo Alto
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Riesgo Medfc

Riesgo Bajo

1.5 ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

. - *Subvaloracion o
Posible debilidad en la sobrseL:lalolacién de los
- elaboracion de los Y 5 &
c 1] - honorarios. = = 2
w ° R<l I documentos precontractuales : o = Z o
@ £ 8 5 descripcién de la necesidad L ) 5 8
- 2 5 bt g | (descripcion de |a necesidad, * Seleccionar un 8 g & 2
[ b= c s identificacion del perfit del ! S Y @ c
® = ] 1 N . P proponente que no cumpla o 9] ]
T contratista requerido, analisis . N 8. = &
@) del sector, estudio previo las condiciones requeridas £
matriz' de ries '())S) ¥ para el ejercicio legal de la -
9 actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre la
documentacién requerida de
5 ~manera incompleta,‘falsa, . . ° ©
= o 5 s incorrecta, desactualizada o | Nulidad'del Contrato. L = Z b
@ £ el G or fuera de los tiempos Investigaciones penales y K = o ®
[ o ] 3 & i LD rSE ret c & =
@ x 9 5 requeridos o que el disciplinarias. @ 7 @ €
© w ur =3 contratista suscriba el *posibles sanciones &g = P S
o L o Q
contrato pese a encontrarse | *impide la ejecucion de fas
incurso en casual de metas del plan operativo de
inhabilidad sin informar a fa | la entidad.
entidad, i
Posibilidad de que se
. 5 p;egr:jte demora en l;x o D o o
® o 5 s solicitud y a&gnagoq e o 0 ° I ]
. g g 9 S accesos a los aplicativos Retraso en las actividades a g B o I
T £ 2 g requeridos y a las desarrollar. 3 b 2 €
o - i & herramientas tecnolégicas & 3 2 1]
necesarias para la adecuada =
ejecucion del contrato
posibilidad de que el
contratista preste sus
servicios de manera y .
© insatislfalctoria rTtlorr::et:al'a Posible Incumplimiento en = s 2
® o 5 c " ! 2 la ejecucion del contrato e e = a2
[ = o calidad y/o con bajo ! ! " < 2
7] £ 5 (s} P Retrasos en la ejecucion del | @ 3 o ©
< c 7} 3 © rendimiento en las ' B o <3 =
[ =1 Q = - . contrato 5 9] @ 1<
o £ .l% g actividades establecidas o ; : 3 3 o 8
o que no presente o haga N T » o s x
X e
entrega de los informes y/o POSIbIe;r""ei"g':igi?'on dela
productos en el tiempo i ’
acordado
2 Posibilidad de que se
s presenten cambios en la E
2 legislacion contractual, Posible modificacion a las - ~ ° Z
8 o 5 4 presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del [ 5 Z ui
. 5 g e x durante ia vigencia del contrato. 2 g o b
w m K] o cambio calidad de Posible desequilibrio o v ®
g _ ‘ ble dese: @ | 8 w g
=3 contribuyente del contratista economico. g
g (responsable de IVA y no . o
L responsable de IVA).
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Posibilidad de que el
o contratista haga uso jndebido Filtracion de informacion . o -
= ° 5 02 de la informacion a la cual se sensible y relevante de la [ <z g S
© g £ ] E le concede acceso en el entidad, incumplimiento def | 5 ~ o 28
] = 9 5 desarrollo de la ejecucién contrato (por vulneracion B z 2 % =
© = i & | contractual (Vulneracién de la | clausula de confidencialidad | & = & s
confidencialidad de la de la informacion. ©
informacidn).
= ° S g Darios ocasionados por el @ g {{o‘ %
~ ] € S ‘G contratista de los bienes, Detrimento patrimonial o 5 ~ ° B
5 2 3 £ | equipos o instalaciones de la P : 2 > 3 £
© = w & entidad contratante. & = 2 3
Suspension o cancelacion de
_ - E Ia tarjeta de o matricula & 7 ] L]
© g E § S profe;pnal e inhabilidad Imposibilidad de ejecucion :l_J’ = ‘; %
& 9 3 ® sobreviniente para aquellas del contrato a S ~ o S
[0} £ L;"_J. 8 profesiones que silo ! 3 g ] §
o establecen, durante la o o ©
ejecucion del contrato.
— P~ o
s ° & g Baja calidad de los equipos o % % B o
» 8 g 3] ‘G | y/o elementos necesarios que | Deficiencia o demoraenla | o & B © = 3
G 2 3 2 debe suministrar el prestacion del servicio. E=l &5 S =
o = iar § contratante al contratista. £ é g w
, Posibles sanciones al
s | o| 5|8 2 Posibilidad de que se supervisor. O S ¥ 58
£ 7] 2w resenten deficiencias enla. _— D = 2
? g g g g 3 pejecuc:’ic’m dela supervisién . Posibilidad de E S = % E °
£ A s D incumplimiento en la o 2 S8
o ) 2o del contrato cump! . & s 2 33
Sx ejecucion del objeto o »n o
contractual
8 Posibilidad de que ocurran
o Incidentes que afecten la
° infraestructura tecnolégica de - °
] ° 5 § la entidad generando Deficiencia o demora en la [ < Z o
- 7} g 5 = indisponibilidad de las ejecucion de las actividades % 5 ~ o g
- 5 % 8 o herramientas, aplicativos y/o por causas externas al 5 z b4 €
o w i s acceso a la informacion contratista & = & w
8 necesaria para la ejecucion
& de las actividades por parte
[¢] del contratista.
_ o g 2 Posibilidad de que el 2 F o 5
© o 3] i ¥ N < © w2
o | Bl 5| S| 8| “horesaissmade | Incumpimienolegaly | Eg| 5 | o | g 2
& X ‘% o seguridad social como contractual ;;i ] 8 5
© independiente = x o®
_ . = 2 Posibilidad de dafio Posible afectacion a la F~ ~ o To . 8
] g 28 S antijuridico a la entidad entidad generado por el o % ® s ECSE
Q :’:} g ] 2 ocasionado por el uso incumplimiento o indebida o] 3 ~ & g S8%8
o = 52 o inadecuado del contrato de | aplicacién de la normativa § g 8 % g St
o o prestacién de servicios nacional @ a o

Establecer de manera
clara y pertinente'la
necesidad a satisfacer, .
el perfil del contratista

requerido y elaborar de -

Improbable

Menor (2)
4
Riesgo Bajo

Grupo del area
técnica del Invima
que presenta la
necesidad del perfil
a contratar y Grupo

Permanente.
Durante la etapa de
planeacion.

17 de 27

. Revisando y
Hasta i
En la etapa de finalizar la verch;sdo que
Planeacion pﬁiﬂ : gg n especificaciones
técnicas, el perfil




GESTION ADMINISTRATIVA, | GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

FO
8 Fegms
En@g\? }mQ APOYO A LA GESTION
L . Fecha de Emision:
Cddigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 '
g | 2022-12-20
manera pertinente los de Gestion ; requerido, el
documentos Contractual andlisis del sector
estableciendo y en general el
ciaramente los requisitos estudio previo.
del proceso de i
contratacion
correspondiente.
Revisar la informacion y Revisando la
documentos Grupo del area docll” e tao ion
presentados por el 2 técnicz del lﬁ\r/?ma preser:tar:iosc por
. I P 5 : )
contratista durant.e' el = 3 § que presenta la Desde la Hasta el fingl el contratista y los | Durante la etapa de
proceso de seleccion y et : de la etapa L
o~ verificacion de [} o | w g necesidad de! perfil etapa de de antecedentes seleccion y
& 3 @ | acontratary Grupo seleccion . disciplinarios, contratacion.
antecedentes =3 ] ” : contratacién | . A
N 4 de Gestién fiscales, judiciales
disciplinarios, fiscales, Contractual ' definicion de
judiciales y definicion de s)iltuacién militar
situacion militar. :
Solicitar con la : Verificar que las
suscripcién del acta de & ° solicitudes de
inicio de contrato, el =~ % T A partir de la acceso de las N
' o
- acceso a las % g < “03 Supervisor del suscripcion ﬁ:;a“szf;gn herramientas Prlzlzgiiss{g:r;i |de
herramientas y 9| 0 @ contrato del acta de del contrato tecnolégicas se conptrato
aplicaciones necesarias | © | 8 o inicio realicen en el )
para la ejecucion de = k menor tiempo
éste. posible.
Verificar que los
informes se presenten
con la calidad que se Verificar que al
requieren, con el corte de la
cumplimiento de las S & o : presentacion de
obligaciones ol B A parﬁ_r dg la Hasta Ia informes se
< contractuales y dentro 21 % © = Supervisor del suscripcion finalizacio cumpla con la
. 8 o o inalizacion - Mensual
del plazo establecido, de | 8 @ o contrato del acta de presentacion de
tal maneraque noafecta | & | 8 ﬁ inicio del contrato este y con el
el PACdelaentidadyla | E | = 3 cumplimiento de
ejecucion del contrato. las obligaciones
Encasod contractuales
incumplimiento dar inicio
al proceso pertinente
Los cambios deberan
ser adoptados por el
contratista y la entidad,
cuando la norma asi lo
indique. por io cual se ~| - o
debera estaratentoala | & | @ = A partir de la Consultando y
emision de dicha 218 2 Supervisor del sSscri cion Hasta la verificando de Durante la
v | normativaeinformaral | 8 | 8@ | w | o contrato y del a c?a de finalizacion manera ejecucion del
GGC, con el fin de que g § g Contratista inicio del contrato permanente ia contrato.
se ir:)diq[ue zte ins!{uya E| = © normativa emitida
sobre los tramites
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa aplicable,
Incorporar la clausula de
confidencialidad de la
informacion en el
respectivo contrato y el Induccion sobre
acuerdo de —~ confidencialidad
confidencialidad OO 2 - de la informacién
) o | o 3 A partir de la Hasta la ¥ ley proteccion En el proceso de
18 = s -
© En caso de ER Rl B Contratista ZZT;Z?:';’: finalizacién de datos du r:‘:\rt‘g?a:aeﬁscnuc):/i on
incumplimiento informar | 2 | & @ il del contrato ' | personales*firma del contrat
al GGC con el fin de que CEL 2 £ fnicio de formato de ¢! contrato.
se determinen las - ! confidencialidad
acciones a desarrollar ! de la informacion
de conformidad con la :
normativa vigente
aplicable i
Verificar que los bienes | o o A partir de la Revisando el
utilizados por el s i (‘é B 9 d Supervisor del SSSC(i cion Hasta la buen estado de Durante la
~ contratista y 'E gy v, g T Fc):ontrato del aclt)a de finalizacion los bienes de la ejecucion del
suministrados por la g <§3 3  inicio del contrato | entidad junto con contrato,
entidad se encuentren = el Grupo de

18 de 27




19 de 27

GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
. e onn ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
iNYIr : APOYO A LA GESTION
- o o Fecha de Emision:
Cadigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20
en buen estado, en caso Gestion
de presentarse dafio en Administrativa.
algln bien, se debe
informar al Grupo de
Gestion Administrativa
de la entidad.
Informar al GGC, con el o
fin de que se indique e ~| ~ 5 " Informando al
instruya sobre el tramite % ~N: g Supervisor del A partit d.e. la Hasta la GGC sobre el Durante la
© contractual que sea ] g | w o contrato y Z:?‘;'lf:'g: finalizacion evento-ocurrido ejecucion del
procedente de 3 % 2 Contratista. il del contrato para iniciar las contrato.
conformidad con la o 5 inicio acciones a tomar.
normativa aplicable.
Verificar que al momento
de la entrega de los = "
caiposiosemencsal | _ | 5| | 2 e o
contratista para el Lol ‘g o Supervisor de suscriocio Hasta la supervisor del Durante la
o | desarrolio def objeto ol 8|~y P vt ol ﬁ’ o | finalizacion t” or de ejecucion del
contractual, se & g H contrato. el acta de del contrato contrato en caso contrato.
encuentren en buen R (4 inicio de presentarse
estado y correcto = dafios o fallas.
funcionamiento.
El Supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la De manera
Desarroliar la contrato de la etapa terminacion emision de {os permanente
supervision de ejecucion de la etapa informes de durante la ejecucion
conformidad con el ) o de ejecucion supervision los del contrato
manual de supervisione | ~ | & B3 cuales seran
o interventoria E 5 | w g presentados para
& & 1) cada pago y otros
P x = 38 segin se
[ 4 considere
pertinente por el
supervisor
designado
Utilizar métodos que
permitan disponer de |a
informacién generada o
Recopitada, mediante la
conexion desde la nube
permitiendo acceder a Revision del
ella. (ONDRIVE entre - o supervisor y
— 5 . )
otros) Sle $ Supenvisor del ’2 5:3_;;2;:? Hasta la °°;:;2"?$rﬁ:'a Durante la
- Revi . ] g | w ) contrato y terminacioén . » ejecucion del
evisar, organizar y B 5 o Contratista del acta de del contrato informacién que contrato
programar con el 2l = 8 inicio se requiere para
supervisor, la forma de © ) la ‘ejecucion del
poder acceder a la contrato.
informacion que se
requiera para no afectar
la ejecucion def contrato
y el servicio a la entidad.
Realizar seguimiento Mediante la
periédico al pagodelos | _ | -% Hasta | emision de los
aportes independientes | = z g El isor del Desde el inicio t asta ;_ab informes de Durante la
& | obligatorios al sistema o ‘g w o super;vnstor e de la etapa :rnl'nnatm n supervision los ejecucion del
de seguridad social por | & s % contrato ejecucion deee?:eceui'i):n cuales seran contrato
. parte del contratista & g presentados para
% cada pago
) Planear, tramitar y
desarrollar la respectiva ]
contratacion glendlendo ° Mediante la
lo estabiscido en Ja ~|< B ' Hasta la emision Durante la
sentencia suj-025-ce-s2- | = | T g | Eléreasolicitantey | Desde el inicio terminacio . ntacio " e
® | 2021y dandoaplicagién | © | 8§ | v | o grupo de gestion de la etapa erminacion | presentaciony planeacion y
a las indicaciones dadas | & ) 2 contractual precontractual de la etaP'a verificacion de los ejecucion del
en la directiva rl= “% de ejecucion documentos y contrato
presidencial no 08 de estudios previos
2022 y las demas
normas concordantes.
NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del
contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion, NOTA 2. FUERZA
MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la ejecuciéﬁ*#
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del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros, En caso de llegar a presentarse, la distribucion de este se realizara
50% para la entidad y 50% para el contratista.

No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera
considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econdmicos, 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:

Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera
que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo
establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

‘No obligatoriedad de garantias. En la 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 justificacion para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

Para este tipo de contratacion, en caso-de que lleguen a presentarse incumplimientos o0 mora en la
ejecucion, se estipulan clausulas contractuales para la aplicacidn efectiva de multas clausulas penal
pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del
Invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5
del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la contratacién directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

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

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios

de las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual
son: ‘
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‘ FAMILIA ~PRODUCTX
85 8510 851017 85101702
L Servicios Integrales [Servicios de Administracion| Legislacion o regulaciones
Servicios de Salud de Salud de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
- . Servicios Integrales |Servicios de Administracion| Administracion de Salud
Servicios de Salud de Salud de Salud Publica.

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

PERSPECTIVA TECNICA

Para el proceso en estudio se requiere de la prestacién de servicios de un profesional en ingenieria biomédica
y afines para apoyar a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en las actividades
asociadas al servicio de registros sanitarios del proyecto de inversion Fortalecimiento de la inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima nacional, que para la vigencia 2023 se
proyecta 3786 tramites de modificaciones automaticas, y en la categoria de control posterior
aproximadamente 3927 tramites, apoyando asi al mejoramiento en la oportunidad de los tiempos de
expedicién de los trdmites automaticos de dispositivos medicos y reactivos de diagnéstico, que de
acuerdo con las normas y procedimientos vigentes es de maximo 3 dias.

PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

La Ley 842 de 2003 modifica la reglamentacién del ejercicio de la ingenieria, de sus profesiones
afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Codigo de Etica Profesional, dentro de la cual
se encuentra la ingenieria biomédica. ‘

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

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

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

De igual manera, se debe tener en cuenta que, si un ingeniero biomédico se dedica al mantenimiento
y verificacion de la calibracion para equipos biomédicos clases lib y il deberd inscribirse ante el
invima, de conformidad con lo establecido en el articulo 39 del Decreto 4725 de 2005.

Ahora bien, respecto de los optometras, el Colegio Federacién Colombiana de Optometras —
FEDOPTO tiene entre otras, las funciones de: Inscribir a los profesionales en optometria en el
Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud y expedir la tarjeta profesional como
identificacion Unica de los profesionales en optometria inscritos en el Registro Unico Nacional dg
Talento Humano en Salud. ' ‘
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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 del area de la salud. Los optémetras hacen parte del area de la salud y
requieren estar inscritos en el Rethus, alli se encuentra la informacion histérica de los profesionales
de la salud inscritos para ejercer por parte de las secretarias departamentales de salud o que hayan
recibido del Ministerio de Salud y Proteccidn Social su tarjeta profesional.

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

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

En cuanto a los bacteri6logos, la Ley 841 de 2003, modificada por la Ley 1193 de 2008reglamenta
el ejercicio de la profesién de bacteriologia, se dicta el Cédigo de Bioética y otras disposiciones.

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

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

El articulo 229 del Decreto 019 del 2012 estableci6 que la experiencia profesional se contabilizara a
partir de la fecha de terminacién y aprobacién de las materias del respectivo pensum académico,
exceptuando las profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que
ello signifique que elimind el requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclaré la entidad.

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

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

ESTUDIO DE LA OFERTA
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De acuerdo con la regulacion vigente y las tendencias actuales del mercado, las personas naturales
que pretendan prestar servicios profesionales como ingeniero biomeédico, odontologo,
instrumentador quirtrgico, bacteriélogo u optémetra deberan contar con la experiencia profesional
suficiente, relacionada con las obligaciones contractuales y descritas en los documentos y estudios
previos. En el mercado Colombiano los servicios profesionales, son prestados por personas
naturales con amplia experiencia en la materia, entre estos encontramos profesionales que ofertan
de manera personal sus servicios debidamente inscritos y habilitados por el Consejo Profesional
Nacional de Ingenieria — COPNIA.

Para el caso en estudio, la profesién de Ingeniero Biomédico, tiene un comportamiento en el
mercado que se describe a continuacion:

Segun la Clasificacién Unica De Ocupaciones Para Colombia®. Los Ingenieros biomédicos estan
clasificados segun el codigo 21492.

Disefian, desarrollan, gestionan, evallian, investigan, vigilan y regulan las tecnologias en salud,
materiales, dispositivos y sistemas biomédicos para la prevencién, diagndstico y tratamiento de
enfermedad, para la prestacion de asistencia sanitaria, la atencién y rehabilitacién de pacientes;
aplicar principios eléctricos, mecanicos, opticos, y otros propios de la ingenieria al entender,
modificar o controlar sistemas biolégicos, asi como disefiar y desarrollar dispositivos que puedan
monitorear las funciones fisiologicas. Se pueden desempefiar en empresas de consultoria,
desarrollo, fabricacion, servicio, soporte e integracion de dispositivos médicos, clinicas, hospitales,
laboratorios, entre otros.

Funciones

« Disefiar, desarrollar, evaluar equipos y procedimientos de diagndstico médico y clinico, productos
biolégicos y de salud como érganos artificiales, aparatos de apoyo a personas en situacion de
discapacidad, prétesis e instrumentacion y prestar asesoria sobre la implantacién, uso e instalacion
de los mismos.

« Disefiar los dispositivos utilizados en diversos procedimientos médicos y sistemas de imagen como
resonancias magnéticas, y dispositivos para la automatizacion de las inyecciones de insulina o el
control de funciones corporales.

« Analizar sistemas, procedimientos y dispositivos de ingenieria biomédica de rehabilitacion,
reemplazo, modelado fisiolégico, simulacién y control de problemas biol6gicos.

- Detectar, medir y monitorear las sefiales fisiolégicas en biosensores e instrumentacién
biomédica.

« Dirigir y participar en investigaciones relacionadas con nuevos materiales para érganos
artificiales implantados, creaciéon de nuevos productos biolégicos, biotecnologia e ingenieria de
tejidos, instrumentos de diagndstico.

& Consuitado en la web:
hitps://iwww.mintrabajo.gov.co/documents/20147/61040102/20201223+Clasificacion+CUOC. pdff48d6bd59-20fc-4f68- z

d829-c74ce2e90f807t=1609861773720
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* Coordinar el disefio y desarrollo de sistemas de telemetria, sensores biomédicos, sistemas
expertos para el diagnéstico y tratamiento de enfermedades, sistemas de control de circuito cerrado
para la administracion de medicamentos, instrumentacién para medicina deportiva y productos de
ayuda a la comunicacién para personas con discapacidad.

* Estudiar y modelar los sistemas fisiologicos, dinamica de fluidos y biomecanica del cuerpo humano.

» Gestionar la tecnologia hospitalaria y clinica, asesorar y evaluar nueva tecnologia para
incorporar y llevar a cabo procesos de adquisicidn de tecnologia.

* Realizar y gestionar la capacitacion a los profesionales de la salud para el uso seguro de
la tecnologia, regular y vigilar la tecnologia sanitaria.

* Verificar que la tecnologia biomédica se encuentre entre parametros establecidos por el fabricante
para su uso, gestionar procesos de mantenimiento, dirigir areas de ingenieria clinica.

» Desempeidiar funciones afines.

Salario medio para Ingeniero Biomédico en Colombia 2023

cCudnto gana un ingeniero
biomeédico en Colombia?

$2.200.000 1

redio

Basado en 40 salarios ‘ $2 300.000

e . N—
El sulario ingeniero biomeédico promedio en N
Colombia s de $26.400.000 ol ano © ' T ,
$12.088 por hora. Los cargos de nivel inicial
comienzan con un ingreso de $19.817.124 ul Bajo allo
ano, mientras que profesionales Mmas S1O651L42/ $2.884.700

experimentados perciben hasia
$35.816.400 ai ano.
Fuente: https://co.talent.com/salary?job=ingeniero+biom%C3%Agdico

DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO

Segun el DANE, en la encuesta publicada el mes de mayo de 2023, el numero de personas
ocupadas en el total nacional fue 22.567 miles de personas. Las ramas que mas aportaron
positivamente a la variacién de la poblacién ocupada fueron Comercio y reparacion de vehiculos
(1.6 puntos porcentuales); seguido de Industrias manufactureras (1,0 puntos porcentuales) y
-Alojamiento y servicios de comida (0,6 puntos porcentuales).
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Tabla 1. Distribucién porcentual, variacién absoluta y contribucién a ia variacién de la poblacién ocupada
seglin rama de actividad*

Total nacional

Mayo (2022 - 2023)

G Mayo 2022
‘Poblacién ocupa 3 ‘
Comercioy reparacmn de veh:cuios
industrias manufacturer
Alojamnemo y servidios de com»da
Transporte y almacenamiento’
Informacion y comunicaciones
Actividades profesionales, cientificas, técnicas’ y servicio
Actividades financieras y de sequros
Actmdades inmobilianias

Admtmstracson pubhca y efe, ; L
Actividades artisticas, entre(emm:ento recreaccén y olras acumdades de se

Fuente: DANE, GEIH.

Para el caso en estudio, |la actividad administracion publica (inéluyendo atencion de la salud humana)
tuvo variacion positiva de 12,1 %.

Pl

Tabla 2. Distribucién porcentual, variacién absoluta y contribucion a la variacién de 1a poblacién ocupada
segtn posicién ocupacional”

Total nacional

Mayo (2022 - 2023)

. Posicién ocupacional |

oblacién ocupada

Fuente: DANE, GEIH.

En mayo de 2023, Obrero, empleadd particular y Trabajador por cuenta propia fueron las posiciones
ocupacionales que mas aportaron positivamente a la variacion de los ocupados en el total nacional
con 2,6 y 0,6 puntos porcentuales, respectivamente.

Lo anterior quiere decir que una de las modalidades de contratacion predilectas por las empresas
ya sean de tipo privadas o publicas es la Prestacién de Servicios.

Ahora, dentro de la Dinamica de prestacién del servicio incluye dentro de otros aspectos los

siguientes: S : K
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El contratista solo podra iniciar la ejecucién de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con
todos los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacion a
riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea superlor aun (1) mes, y se cumplan los demas requisitos
internos y externos que regule la ley.

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

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

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

B. ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el afio 2022 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacién Directa en el
Invima, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo al perfil académico y experiencia requerida para

cada caso, a continuacién, se relacionan algunos contratos:

obete

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
225/2022 Contratacion TECNOLOGIAS QUE SE ENCUENTREN ASOCIADAS Al
directa COMPONENTE TECNICO DEL SERVICIO DE REGISTROS
SANITARIOS DEL PROYECTO DE INVERSION
FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y
ICONTROL DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA Al
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
339/2022 Contratacion TECNOLOGIAS QUE SE ENCUENTREN ASOCIADAS AL
directa COMPONENTE TECNICO DEL SERVICIO DE REGISTROS
SANITARIOS DEL PROYECTO DE INVERSION
FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA Al
NIVEL NACIONAL.

“N°de Mddalidad i
Contrato L

$42.645.933 COP

$42.258.243 COP

Conclusioén

Con la presentacién de este Estudio Previo y sus anekos, se evidencia la oportunidad, conveniencia
de iniciar el proceso de contratacion, para cumplir con los propdsitos establecidos en lo relacionado
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con la buena marcha y efectivo cumplimiento de los objetivos del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Ademas de satisfacer la necesidad de
planteada por la Oficina de la Direccién Técnica De Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias, en
el cumplimiento del objeto establecido.

Atentamente,

sn 1% FRAA
iiN ¥
Hficina Asesora de
Planeacion N
Visto bueno Inversion

OAP_MISYSE ABS
Grupo de Gestiéon Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina
0 Asesora de Planeacion

Reviso:;/ 4 /
Evely K7 Afgnador R.
Abogada G.G:C.
Kathe;me Gutiérrez Triana

Analista del sector:
! Jefe de Oficina Asesora de

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Area técnica

Elaboro:

Diana Pulido Katerine Bautista
Abogada — Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologiasw 2

Alexander Mora Gi
G.G.C. 2

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Fecha de Emision:

Aprobo:

Mabel Constanza Barbosa Romero —
Directora (E) Técnica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias \)(D

Aprobé:
Adriana Botia Rodriguez- Asesora
de la Direccion General con
delegacion de funciones del Grup

de Gestién Contractual

Planeacion

\
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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

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

Su objetivo consiste en actuar como 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 los medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ¢ Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccién a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion y
cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el
Gobierno Nacional.

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

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de '
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

2 Articulo 2, ibidem P

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

. 8. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracion
de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.
g. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.
(...)
10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas
0 mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la

entidad.

15. Adelantar camparias de 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 autorizacién y verificacién internacional para productos

objeto de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

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

(.)"°

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

“..)°

6. Proponer a la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicién de los registros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y
demés afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos

administrativos e informacioén que de ellos se derive.

7. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras direcciones
los registros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demas afines a su
naturaleza, asi como los servicios de informacion asociados a estos. (...)".

3 Articulo 4, ibidem
4 Articulo 21, ibidem

/:“;1
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Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en |a Resolucion No. 2022035262 de 20
septiembre de 2022 el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, tiene a cargo realizar entre otras, las siguientes funciones:

1)

1.. Expedir los registros sanitarios y adelantar los tramites asociados para dispositivos
médicos y otras tecnologias, segin la normatividad sanitaria vigente.

7. Absolver consultas, dar respuesta a derechos de peticién, quejas y reclamos, asi
como emitir conceptos técnicos referidos a los productos competencia del area.

(..)

Es asi como el proyecto de inversiéon “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 inspeccion, vigilancia y control

£ sanitario de los productos de uso y consumo humano mediante la ejecucién de diferentes

o actividades y productos dentro de los cuales principalmente se encuentran: servicio de
asistencia técnica en inspeccion, vigilancia y control, servicio de certificaciones en buenas
practicas, servicio de evaluacién 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.®

Especificamente para el servicio de registro sanitario se encuentran asociadas las
siguientes actividades: Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios y tramites
asociados de los productos de competencia del Invimay Realizar estudios de los tramites
de aprobacién y renovacion de registros sanitarios radicados segun el tipo de producto,
para lo cual la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe evaluar los
documentos técnicos y legales allegados por el usuario y posteriormente emitir las actuaciones
administrativas de acuerdo con los requisitos y los tiempos de respuesta establecidos en la
normatividad sanitaria vigente.

Asi las cosas, considerando los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 por el cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano y los establecidos en el Decreto 3770 de
2004, por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los
reactivos de diagnéstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano, se requiere
de profesionales competentes para realizar el estudio legal de los documentos (certificados de
venta libre, poderes, apostilles, constituciones legales de empresas, contratos, entre otros)
allegados por los usuarios en aras de expedir los registros sanitarios de los productos
competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Como datos histéricos, los principales resultados del servicio de registros sanitariosy
tramites asociados en los Ultimos afios para la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias han sido los siguientes:

ﬁﬁ .
Fue
v
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Afio 2023
o 2019 2020 2021 2022*
D;reccn()n 4
Registros Sanitarios Nuevos 3121 2760 3656 1723 1653
Renovaciones 1036 532 768 359 - 334
Otros Tramites 7521 16163 18072 8549 8985
Total 11678 19455 22.496 10.631 10.972

1«3 Dato con certe julio 2023

Fuente: Archivos Plan Operativo Anual

En este sentido, dentro de los actos administrativos expedidos por la Direccion se encuentran
los registros sanitarios de los dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de
diagndstico in vitro y , en atencion a los requisitos establecidos en los Decretos 4725 de 2005y
3770 de 2004 por los cuales se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in
vitro para uso humano.

Haciendo una revision, a inicios del afio 2019, el tiempo de oportunidad para iniciar el estudio
de los registros sanitarios nuevos era de aproximadamente 15 meses. Durante los afos
siguientes se establecieron diferentes estrategias, que permitieron disminuir a un tiempo de
inicio de estudio a 3 meses.

Para el caso de los tramites automaticos realizados por personal de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias como es el caso de las modificaciones técnicas y
legales (tramite que de acuerdo con lo establecido en el articulo 2 del Decreto 582 de 2017 se
surten de manera automatica, maximo entre 2 y 3 dias habiles), durante los afios 2020 y 2021
fueron gestionadas en promedio por afio un total de 5558 con tiempos de oportunidad entre 8a
12 dias habiles. Durante la vigencia 2022, a diciembre 31 se gestionaron 5382 tramites
automaticos, con tiempos de oportunidad entre 8 a 12 dias habiles. El comportamiento de este
tramite se puede observar en la siguiente tabla:

MODIFICACIONES AUTOMATICAS 2020 2021 2022* 2023
DE RS

5058 6057 5383 3900

Ahora bien, durante la vigencia 2023, la necesidad de gestion se centra en 3786 tramites
de modificaciones automaticas, 1333 registros sanitarios nuevos automaticos y 201
renovaciones automaticas. Ademas, se esperan estudiar en la categoria de control posterior
aproximadamente 3927 tramites correspondientes a todos los trémites autométicos
generados durante el transcurso del 2023.

Adicionalmente, este profesional apoyara la emisién de conceptos técnicos relacionados con la
expedicion de los registros sanitarios de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente de cada

producto.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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Lo anterior, expone la necesidad de contar con servicios profesionales en ingenieria biomédica
y afines para apoyar a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en las
actividades asociadas al servicio de registros sanitarios del proyecto de
inversion Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del
Invima nacional, que para la vigencia 2023 se proyectd 3786 tramites de modificaciones
automaticas, ejecutando a julio 3900; debido a la demanda de solicitudes de
modificaciones automaéticas, se ajustara el POA correspondiente a 2500 adicionales, para
un total de 6286, quedando para lo que resta del afio 2386 tramites y en la categoria
de control posterior aproximadamente 3927 tramites, que también por gran demanda se
ajustara la meta POA en 400 tramites para un total 4327 y con corte a julio se realizaron
2484 estudios de control posterior quedando para lo que resta del afio 1843
tramites apoyando asi al mejoramiento en la oportunidad de los tiempos de expedicién de los
tramites automaticos de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico, que de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes es de maximo 3 dias habiles; lo anterior, dado que el
personal de planta no es suficiente para la realizacién de estas actividades, tal como se certifica
en documento emitido por el Grupo de Talento Humano de la Entidad.

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068
e de 2015, autorizo expresamente la celebracion de DOS (2) contratos con el objeto
relacionado a continuacién:

Prestar servicios profesionales como Ingeniero Biomédico o afines en la gestion
de expedicién de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos
competencia del Invima a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

Esta autorizacién se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5
del Decreto 1068 de 2015.

Se extiende la presente autorizacion en Bogoté D.C., el mes de agosto de dos mil veintitrés
(2023).

-~ Mads haoh o
MARIELA PARDO dmRREDOR

i Directora General (E)
f
,r“”;

Elaboro: Diana Pulido Bautista. Ab ada Contratistagz'
Aprobo: Mabel Barbosa Romero
Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias
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