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Bogota D.C, Septiembre 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 conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccién de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, con el fin de ejecutar el sjguiente objeto: PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES COMO MEDICO ESPECIALIZADO ‘EN LA GESTION DE EXPEDICION DE
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS, A CARGO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLQGIAS CONFORME AL PROYECTO DE INVERSION
FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION, &QILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS
COMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL:

No. de Ticket: 5643

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra hasta el (29) veintinueve de diciembre de 2023,
contados a partir det cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Analisis 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 acompafar el proceso precontractual se encuentra, Diana Pulido — Abogada Contratista quien
estd en condiciones de hacer el acompanamiento al proceso y suministrar la informacion y
documentacién que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

O&@B@Ph@
MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO

Directora Técnica (E)
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Anexos: En folios.

Prepard: Diana Pulido %
Revisé: Mabel Barbosa Y’b
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ESTUDIOS PREVIOS -
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: SEPTIEMBRE 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 tecnoldgico, con personeria
Juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social y perteneciente al Sisterna 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 bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactives de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de
conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de ia Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional,

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores ¥
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en fas
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 produccién, 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, asf
como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacién de los mismos, de conformidad con Ia
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y apficar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 99 de 1979 y demas normas reglamentarias.

(.)

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

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

()

8. Actuar como faboratorio 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 control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas préclicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demés aclividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(.

! Articuio 1 del Decreto 2078 de 2012 - "Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medr’cam

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
Z Articulo 2, ibidem
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15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga fa fey al instituto.

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

()

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

(..)"°

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

“. )

6. Proponer a la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedicion de los
registros sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demés afines a su naturaleza y al
procesamiento, notificacion y comunicacion de los actos administrativos e informacion que de elfos se derive.

7. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras direcciones 10s registros
sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias y demés afines a su naturaleza, asi como los
servicios de informacion asociados a estos. (...)".

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 2022035262 de 20 septiembre de 2022
el Grupo de Registros Sanitarios de la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, tiene a cargo
realizar entre ofras, las siguientes funciones:

()

1.. Expedir los registros sanitarios y adelantar los trdmites asociados para dispositivos médicos y otras
tecnologias, segin 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 érea. (...)"

El proyecto de inversién “Fortalecimiento de la inspeccioén, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima nacional c6digo 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 mediante la ejecucién de diferentes actividades y productos dentro de los cuales principalmente se
encuentran; servicio de asistencia técnica en inspeccion, vigilancia y control, servicio de certificaciones en
buenas practicas, servicio de evaluacién técnico-cientifica de los productos sujetos de inspeccion, vigilancia y
control, servicio de registro sanitario, documentos de lineamientos técnicos, servicio de inspeccion, vigitancia
y control, entre otros.

Especlficamente 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 Invima y Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacion de registros sanitarios
radicados segtn 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.

Considerando los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos 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 diagndstico in vitro para examenes de especimenes de
origen humano, se requiere de profesionales competentes para realizar el estudio técnico de los documentos
(estudios técnicos y comprobaciones analiticas, etiquetas, estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre
otros) allegados por los usuarios en aras de expedir los registros sanitarios de los productos competencia de
fa Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

3 Articulo 4, ibidem
* Articulo 21, ibidem
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Como datos historicos, los principales resuitados del servicio de registros sanitarios y tramites asociados
en los ultimos afios para la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias han sido los siguientes:

Ao
Direccién 2019 2020 2021 2022 2023
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

(«) 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 atencion a
los requisitos establecidos en los Decretos 4725 de 2005 y 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 diagnoéstico in vitro para usc humano.

Haciendo una revision, a inicios del afic 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 permitieron disminuir a un tiempo de inicio de estudio a 3 meses.

Ahora bien, durante el afic 2023, se espera recibir por [a radicacién de usuarios un total de 4754 tramites de
control previo (984 registros sanitarios nuevos previo, 1333 RS Automaticos, 309 Renovacién previa, 201
Renovacion automatica, 1621 Otros tramites asociados, 162 Publicidad, 144 Revisiones de Oficio) y cerca
de 3786 tramites de modificaciones automaticas. Vale la pena aclarar que, hasta julio de 2023, falta por
gestionar 481 (RS previo} 107 (Renovacién previa) 69 (Renovacion automatica), para un total de 657, por lo
cual, se hace necesario contar con apoyo técnico de profesional en medicina para la revision de estos tramites
y los demas que se radiquen en lo que resta del afio 2023, sin tener en cuenta los otros tramites que suben
en escala (resaltados en Azul) de acuerdo a su promedio mensual y los meses gue hacen falta.

ANALISIS DE AVANCE METAS POA 2023

¥ -

I 1 T » -
PROMEDI B
BOMED! | GESTION ENE FEB MAR ABR MAY JUN JuL

TRAMITE META AVANCE oxMFsi et
_@ggqgaygAﬁigggE\[qDr:r\.uﬁj 984 | 1% | 77 | 503 | 47 | 1B | :7?? 77 ?un% 79 a1 |
REGISTRO SANITARIO AUTOMANICO | 1333 86% | 172 | 1150 205 167 165 198 176 12 121 |

RENQVACIDN PREVIA | 309 | 6% | 32 | 202 | 12 11 65 35 53 18 8 |
RENOVACION AUTOMATICA [200 66%  a | 132 19 9 23 | 0 24| 29 & |
MODIFICACIONES : 3786 | 103% | 566 3900 | 665 | 451 | 624 | 561 582 | 512 | 505
OTROS TRAMITES ASOCIADOS | 3621 93% | 215 ] i501 | 143 258 243 187 280 66 214
AUTORIZACION DE PUBLICIDAD | 162 | 56% 13 | % 0 0 B 7 4 6 15
REVISION DE OFICIO | 144 8% & | 4 D 0O 5 r 17 14 3
SUB TOTAL 18540_ 83% | 1101 . 7518 |1091 814 | 1275 1097 1285 942 H5

AUTDS GENERADOS | 1656 66% . 153 | 1100 | 64 63 164 212 213 01 183
CONTROLES POSTERIORES (3927 63% | 293 | 24B4 118 99 264 4B 386 407 725 |
TOTAL |14123 79% | 1.547 I 11103 | 1274 1076|1703 | 1793 1884|1550 1823

Tuente: Base de 1eponte de POA Coele 39 de julin de 2013

Ademas, se deben estudiar trdmites de control posterior, los cuales corresponde a tramites gue son
generados de manera aulomatica y deben ser estudiados posteriormente. Para julio de 2023 se tiene un total
acumulado de 20.409 de estos tramites para estudio gue van en aumento de acuerdo con los tramites
automaticos que se radiquen ante el instituto.
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Sueniefiss de Do istras Sanitatios Corte 31 de tulio de 2021
Es precisc aclarar que el 100% de los tramites, obligatoriamente deben ser evaluados por el componente
técnico, considerando la revisién del cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 18 al 22 del
Decreto 4725 de 2005, relacionados con la verificacion de fichas técnicas, especificaciones técnicas,
certificados de conformidad de producto, certificados de calidad, comprobaciones analiticas, etiquetas,
estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre otros, para la obtencion del registro sanitario y sus tramites
asociados. En aste sentido, para la vigencia 2023, |la Direccion tiene una meta de estudiar aproximadamente
14123 tramites, incluidos los de control posterior como los previos, por lo que el personal de planta nc es
suficiente para la realizacién de estas actividades, tal como se certifica en documento emitide por el Grupo de
Talento Humano de la Entidad.

Es preciso aclarar que el 19.78% de los estudios realizados en un afio por los profesionales del Grupe de
Registros Sanitarios, corresponden a dispositivos médicos clase IIB y lll, y especificamente relacionados con
tramites de confrol previo, estudios que obligatoriamente deben ser realizados por un profesional de
disciplinas médicas, considerandose que son dispositives médicos que representan un alto riesgo para la
salud de los usuarios y que, por tanto, su estudio reguiere de conocimientos muy especificos sobre el
funcionamiento del cuerpo humano.

Por lo antes expuesto, se justifica la necesidad de contratar a profesicnales en medicina para apoyar a la
Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias en el estudio técnico de aproximadamente 1689
tramites {19.78% del total de tramites de control previo) con un promedio mensual de estudio de 73 tramites
por profesional, apoyando asi al mejoramiento en la oportunidad de los tiempos de expedicion Registros
Sanitarios y tramites asociados de dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico, de acuerdo con las normas
y procedimientos vigentes.

Dada la necesidad de apoyar la evaluacién dentro de los términos previstos en la normatividad sanitaria
vigente establecida para los diferentes productos y servicios competencia del Invima, los tramites de registros
sanitarios, y tramites asociados a los mismos, se mantiene la necesidad creciente de disponer de personal
idéneo para apoyar y realizar la evaluacion de dichos tramites oportunamente en condiciones de calidad,
seguridad, eficacia, establecidas mediante la gestion del riesgo asociada al uso de dispositivos meédicos y
otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

Asl mismo y teniendo en cuenta que los avances tecnoldgicos en productos competencia de la Direccion, tales
como biopolimeros, productos derivados de origen humano y animal, dispositivos médicos de diferentes
categorias tales como: érganos y tejidos en tercera dimension, protesis y ortesis, salud auditiva, salud visual,
asi como dispositivos medicos sobre medida para diferentes partes del cuerpo humano, dispositivos médicos
implantables, asi como de la radicacion de protocolos de investigacion, se requiere de la toma de decisiones
objetivas basadas en la mejor evidencia disponible, enfocadas en la proteccion de la salud individual y
colectiva, es necesario que el Invima cuente con profesionales que tengan formacién y experiencia en ta
busqueda de este tipo de informacién y apoyar el componente técnico para el estudio de las solicitudes
allegadas.

Adicionalmente, este profesional apoyara la emision de conceptos técnicos relacionados con la expedicion de
los registros sanitarios y la elaboracion de documentos de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente de cada
producto.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1293 en cuanto a los fines de |a contratacion

estatal se tiene que, "los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y con la
gjecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
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prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
cofaboran con efla en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado: "servir a fa
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Conslitucion™. 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 articulacion con los planes, programas y proyectos
del sector salud.

s CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar con esta persona, las actividades programadas para lo que resta de la vigencia 2023 por parte
del instituto se veran afectadas en razon a que faltara apoyo para el estudio del 19.78% de tramites, desde el
punto de vista t&cnico, que se prevén seran radicados por los usuarios, y por tanto se afectaran los tiempos
de oportunidad para la entrega de los registros sanitarios establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
asi como se veran afectadas las diferentes actividades relacionadas con el estudio y proyeccién de derechos
de peticion, proyeccion de conceptos y la elaboracion de documentos relacionados con la expedicion de los
registros sanitarios de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente de cada producto.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de inversién: Fortalecimiento de la inspeccion,
vigilancia y contro! de los productos competencia del Invima a nivel nacional,

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y el
Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyecios de !nversién Nacional — BPIN -~ el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro
dei 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 ded Invima a nivel Nacional

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrollo y mantenimiento de la seguridad sanitaria
del pais.

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

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO MEDICO ESPECIALIZADO EN LA GESTION DE
EXPEDICION DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS, A CARGO DE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS CONFORME AL PROYECTO DE INVERSION
FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS
COMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

[ SEGMENTO [ FAMILIA [ CLASE PRODUCTO %
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85 8510 851017 85101702
. Servicios Integrales | Servicios de Administracién | Legislacion o regulaciones
Servicios de Salud de Salud de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
- Servicios Integrales | Servicios de Administraciént Administracion de Safud
Servicios de Salud de Salud de Salud Publica.

2.3. 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 gestién -. Ello
debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

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

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materiaimente 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 gestion administrativa o funcionamiento que elias
requieren, bien sea acompafiandolas, apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar
estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestién
administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades que
demandan fa aprehensién de competencias y habilidades propias de la formacién profesional
0 especializada de la persona jurfdica, de manera que se frata de un saber intelectivo y
cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion piblica y la sujecién al principio de
planeacién (...)

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

24, AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

Autorizacion / Permiso / : No :
Licencia e requiere Expide

Certificado de Insuficiencia X Secretaria General del Invima — Coordinador del
e Inexistencia de personal Grupo de Talento Humano
Constancia de idoneidad y X Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras
experiencia Techologtas
Autorizacion para contratar Director General del Invima
con objeto igual
Recomendacién del Comite X N/A
Asesor de Contratacién
Certificado de inclusion en Coordinador del Grupo de Gestion Contractual
el Plan Anual de X
IAdquisiciones
[Tarjeta o Matricula X Colegio Meédico Colombiano / Secretaria de
Profesional Salud.

3 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrative. Seccidn Tercera, Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Registro en bases de datos Inscripcion en el Registro Unico del Talento
profesionales Humano en Salud — ReThus (cuando aplique)
Certificado de sanciones Tribunal Nacional de Etica Medica

disciplinarias profesionales

https.//www.contraloria.qov.co/control-

fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-de-

Certificado de antecedentes antecedentes-fiscales

disciplinarios, fiscales,
https://antecedentes. policia.gov.co;7005/WebJudi

judiciales y de medidas
correctivas. cial/lindex.xhtml

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm cnp cons
ulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de [as actividades contratadas.

3. 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 elios.

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

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

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

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

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

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

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

11. Recibir y descargar la correspondencia asighada en el aplicativo de correspondencia.

12. 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, divuigarla o publicarla en cualquier medio.

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

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion def contrato, cuando con ello cause perjuicios a la
administracion o a terceros.

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

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

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

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 debera quedar al dia con el apiicativo 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
2.2.4.22.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en e Grupo de Gestién
Contractual.

22, Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y registro de
conflictos de intereses. V
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23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
confermidad con io desarrollado durante la ejecucién del contrato.
24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptime cumplimiento del objeto contractual.

2.5.1.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Proyectar desde el punto de vista técnico los actos administrativos, autos y/u oficios que se generen
del servicio de registros sanitarios, en especial de los tramites de dispositivos médicos categoria llb y
I, realizando el proceso de analisis y verificacion técnica de los documentos allegados por los
usuarios ante el Invima, de acuerdo con la normatividad vigente.

2. Evaluar las solicitudes de autorizacién de publicidad de dispositivos médicos, verificando el
cumplimiento de los requisitos técnicos normativos.

3. Revisar la documentacion técnica de alta complejidad allegada al Grupo de Registros Sanitarios y que
requiera el concepto de su profesién.

4. Enviar un informe semanal al supervisor del contrato con los radicados asignados y gestionados en el
cronograma establecido con ei supervisor del contrato.

5. Apoyar en la elaboracion y revision de conceptos y respuestas a derechos de peticion, solicitudes de
informacién internas o externas y demas documentacidn relacionada con el objeto del contrato, asi
como diligenciando las bases de datos de la dependencia con las respuestas emitidas.

6. Brindar atencion virtual o presencial a los usuarios relacionados con el proceso de registros sanitarios
de productos vigilados por la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, presentando la
respectiva consolidacion de citas atendidas al supervisor del contrato.

7. Cuando sea convocado, asistir virtual o presencialmente a [as reuniones gue 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 autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. E! contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

25.2, DEL CONTRATANTE:

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

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

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

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenomenos que en alteren
en su contra, el equilibrioc econémice o financiero del contrato

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompariamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los procedimientos
del invima.

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcia ejecucion del contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a gue haya lugar

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

£

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dla 2% de diciembre de 2023, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
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2.7. 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.

2.8. 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 ta Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por Ia persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad.

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

El supervisor def contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios
a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SE!.ECCIGN 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 fa administracion 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 ningtn caso estos contratos generan refacion laboral ni prestaciones sociales, y se celebrarén por
el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h} del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién, 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 contratacién directa la prestacion 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 verifique la idoneidad o experiencia requerida y
relacionada con el érea de que se trate. £n este caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido
previamente varias ofertas (.. .).

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion de un
profesional en ingenieria biomédica, ingenieria electronica, instrumentacion quirirgica, enfermeria, quimica
farmacéutica o bacteriologia para io cual no se requiere previamente de [a obtencion 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 VEINTITRES MILLONES CIENTO CINCUENTA Y
CINCO MIL. OCHOCIENTOS SESENTA Y SIETE PESOS MCTE ($ 23.155.867) INCLUIDOS IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA. X

Justificacion del valor:
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El valor estimado de! contrato, se encuentra justificado de acuerdo a la tabla de honorarios fijada por |a 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 Prestacién de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestidon 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 con ‘ ;
titulo de 5 ! 9 TP+ESR | TP+48MEPR $6.810.549
especializacién +25MEPR

TP (Titulo Profesional) — ESR (especializacion relacionada) - MEPR (Meses de Experiencia Profesional
Relacionada).

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicioy a
satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién 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 sccial 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 Ia siguiente manera:

1. Mensualidades vencidas cada una por un valor de SEIS MILLONES OCHOCIENTOS DIEZ MIL
QUINIENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS MCTE ($ 6.810.548) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA,

NOTA 1: El valor del Ultimo pago esta sujeto a variacion 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 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 inversion
CDP N°. Ver anexo
Valor del CDP $ 23.155.867

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

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

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

Codigo actividad interna 15-12-158

Nombre de la actividad Gestionar la expedicidon de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productes 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 cbjetiva la seleccion en fa cual la escogencia

se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracion
factores de afecfo o de inferés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva (...}"
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En consecuencia, 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

* Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima

» Copia legible del documento de
identidad

o Copia del documento que soporte
la definicion de la situacion militar.

» Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesional

= Copia del cerfificado de
antecedentes disciplinarios del
gjercicio de la profesion (cuando
apligue)

e Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.

s Certificado de afiliacion al sistema
de seguridad social como
independiente {Salud, pensidén} y/o
documento que asi exonere.

Tltulo profesional en
Medicina con
especializacién en areas de
la salud, como salud publica,
epidemioclogia, salud
ocupacional, farmacologia,
calidad en salud y/o campos
afines.

Ver: Resolucion
2023000437 del 10 de enero
de 2023 o aquella que la
actualice, modifique 0
adicione

Veinticince (25) meses de
experiencia profesional
relacionada en alguna de las
siguientes areas: servicios
de urgencias, servicios
hospitalarios, acciones en
salud publica, seguridad del
paciente, auditoria en salud,
sistema tnico de
habilitacién, o utilizacién de
dispositivos médicos.

Ver: Resolucién
2023000437 del 10 de enero
de 2023 o aquella que la
actualice, modifiqgue o
adicione

« Copia del Registro Unico Tributario
actualizado

e Formato de declaracion de bienes
y rentas y registro de conflictos de
interés. (Ley 2013 de 2019)
Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud Preocupacional
Certificados de  antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y
de medidas correctivas.

e« Formate de declaracién de
imparcialidad y conflicto de
interés.

» Formatc de compromiso de

confidencialidad de la informacién.
s Certificado de consulta al bholetin
de deudores morosos del Estado
de la Contaduria General de la
Nacién
« Pantallazo Certificado de Portal
Anticorrupcion de Colombia,

Equivalencias: TP + 49 MEPR de conformidad con la
Resolucion 2023000437 del 10 de enero de 2023 o en las
normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“‘Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacién representa
para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con fos manuales y guias que para el efecto expida
Colombia Compra Eficients.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacion y Cobertura del
Riesgo en los procesos de contratacién. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en
cuenta a la hora de hacer el andlisis del riesgo:

La siguiente matriz se elaboré las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia
Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacién, probabilidad de ocurrencia
estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las caracteristicas de su monitoreo
adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo con las capacidades de las partes:

6.1 Contexto del proceso de contratacién
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PRESTAR SERVICIOS PRCFESIONALES COMO MEDICO
ESPECIALIZADO EN LA GESTION DE EXPEDICION DE
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS, A
CARGO DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS CONFORME AL PROYECTO DE
INVERSION FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS
COMPETENGCIA DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL.

PRESUPUESTO OFICIAL: $ 23.155.867

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

OBJETO

LUGAR DE EJECUCION DEL
CONTRATO:

6.1.1 Identificacion y clasificacién 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 identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden
alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econoémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluacidn y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

CATEGORIA VALORACION
5 | Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
<
O | Improbable (puede ocurrir en cualguier momento futuro) 2
i
o | Posible (puede ocurrir en cualguier momento) 3
<C
8 Probable {probablemenie pueda ocurrir) 4
|
i E casi cierto (ocurre en fa mayoria de |as circunstancias) 5
6.2.2 Impacto del riesgo
IMPACTO
Dificulta 1a
. i Chbstruye la
gjecucion de| Afecta la gjecucion del Eenufi':a £
contrato de . . ejecucidn del
Obstruye la manera baja ejecucion del contrato contrato de manera
CALFICATION ejecucion del 2 8. contrato sin sustancialmente
CUALITATIVA contrato de manera Aplicando alterar el pero aun asi . grave
P . medidas minimas g : imposibilitando la
intrascendente se puede lograr heneficio para las permite la consecucion del
F:el objetog partes consecucion del | s contractual
contractual objeto cantractual
Genera un
‘ Impacto sobre el
Los sobrecostos no | Los sobrecostos impacto sobre el acremena valor del contrateo en
; valor del conirato | valor del contrato 1 )
2 representan mas no representan - . mas de treinta por
CALIFICAGION . h entre el cinco por | entre quinge por g -
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contractual, se darios o fallas.
encuentren en buen
estado y correcto
funcionamiento.
Mediante la
emisién de los
infarmes de
o supervisian los
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sentencia suj-025-ce-s2- | = | T E El &rea solicitante y | Desde el inicic term;a a » ]
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normas concordantes. | |
NOTA 1. Para estructurar ta Matriz de Riesgos se tuve en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjugicacion y firma del
contrato como resultado del praceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la gjecucidn del contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacién. NOTA 2. FUERZA
MAYOR O CASC FORTUITQ, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencidn humana que puedan tener impacto en la gjecucian
del contrato, por gjemple, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de flegar a presentarse, la distribucién de este se realizara
50% para la entidad y 50% para el coniratista

No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades
necesarias para fa total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, deberad considerar, previo a la
suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econémicos, financieros, para evitar ta acurrencia de
situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal gjecucion 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
€s necesario exigir garantia en el presente procesc de contratacidn, en virtud de lo establecido en el articuio
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

"No obligatoriedad de garantias. En la contratacién directa fa exigencia de garantlas establecidas
en fa Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 af 2.2.1.2.3.5.1.del presente decreto no es
obligatoria y la justificacién para exigirias 0 no debe esfar en los estudios y documentos previos”.

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

16 de 22



_GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

iNVIiMmao APOYO A LA GESTION

Fecha de Emision:
2022-1220

Cadigo: GAD-GCT-FM18 Versién: 02

8. ACUERDOS COMERCIALES APLLCABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para ¢l manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion
publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las Entidades Es{atales que
adelantan sus Procescs de Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las modalidades de seleccion de contratacién directa, minima cuantia o para la enajenacién de
bienes del Estado.

Siendo lo anterior asl, 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, es obligacion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, realizar durante la etapa de
planeacién de sus procesos de contratacién, el analisis necesario para “conocer ef sector relativo del proceso
de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis del
Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la "Guia para la
Elaboracién de Estudios del Sector’ a continuacion se expone la siguiente informacion.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con el objeto de que se pretende contratar, es posible determinar que el sector en el cual se
desarrolla la actividad econémica corresponde al sector de servicios, de igual forma se evidencia que, de
acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas 10s servicios relacionados con el
objeto del proceso contractual corresponden a los siguientes codigos:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 8510 851017 85101702
- Servicios Servicios de Legislacion o regulaciones
SeficosaelSHlud Integrales de Salud | Administracién de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705 '
- Servicios Servicios de Administracion de Sailud
SecioRidel A Integrales de Salud | Administracién de Salud Publica.

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

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

Para el proceso en estudio se requiere de la prestaciéon de servicios de un profesional en la disciplina de
medicina con el fin de que apoye las actuaciones administrativas relacionadas con el régimen de registros
sanitarios, permisos de comercializacion y otros tramites asociados, asi como en la elaboracion documentos
técnicos asociados al servicio de registros sanitarios de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in
vitro.

Un médico es un profesional que practica la medicinay que intenta mantener y recuperar la saiud humana
mediante el estudio, el diagndstico y el tratamiento de la enfermedad o lesidn delpaciente. En la lengua
espafiola, en forma coloquial, se denomina también doctor/doctora a estos profesionales, 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 aproblemas de salud, mediante decisiones tomadas
habitualmente en condiciones de gran incertidumbre, precisa de formacién continuada a lo largo de toda su
vida laboral.

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente lo relacionado con la Medicina, da cuenta
que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia dedicada al estudio de
la vida, la salud, las enfermedades y la muerte del ser humano, e implica ejercer tal conocimiento técnico para
el mantenimiento y recuperacién de la salud, aplicandolo al diagnostico, tratamiento y prevencién de las
enfermedades. La medicina forma parte de las denominadas ciencias de la salud.

La practica de la medicina se ejerce dentro del marco econdmico, legal y oficial del sistema mético que es
parte de los sistemas nacicnales de salud publica (politicas sanitarias estatales). Las caracteristicasw
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cuales se maneja el sistema sanitario en general y el drgano médico en particular ejercen un efecto significativo
sobre como el servicio de salud, y la atencioén sanitaria puede ser aprovechada por la poblacion general.

En Colombia, para el afio 2020, existian 538 programas de medicina, esta carrera logré posicionarse entre las
20 carreras mas demandas y mejor pagadas que se ofrecen en Colombia.

En general la carrera tiene una duracion de 12 semestres (algunas facultades aln mantienen 14 semestres)
con lo cual para el afio 2018 en costos exclusivos de matricuia para el escenario mas costoso corresponderia
a $ 279.048.000 (362 millenes aproximados para la carrera si sumamos [0s incrementos proyectados segun
variacién promedio IPC por 6 afios, es decir 30%).

Segun cifras del Ministerio de Educacion, permiten establecer que por cada 1.000 habitantes que hay en el
pais, habria 1,5 médicos generales. Esto, teniendo en cuenta que hasta 2018, Colombia registraba 73.092
profesionales graduados en esta materia. 11 El dato baja al revisar el nUmero de especialistas, pues hasta
2018, el Ministerio de Educacion reveld que habia 19.382 especialistas, es decir, 26,5% del total de médicos
en el pals. Asi las cosas, y con las cuentas finales del total de especialistas, el calculo estima que por cada
1.000 habitantes habria 0,4 profesionales especializados.

Ahora bien, de acuerdo con informacién tomada de la pagina web www.gerencie.com “la profesion liberal se
le denomina al ejercicio de una profesién por parte de una persona con formacion profesional calificada aun
cuando ne ostente un titulo profesional necesariamente. Tal es el caso de abogados, contadores publicos,
arquitectos, medicos, técnicos y, en general, profesionales o personas que trabajan de forma independiente
como consultores, en los que la actividad desarrollada se fundamenta en el intefecto.

Igualmente, las profesiones liberales tienen una caracteristica muy particular como lo es la remuneracion de
guienes las ejercen, ya que teniendo en cuenta que no estan subordinados, su remuneracion no es salario en
los terminos del codigo sustantivo del trabajo, sino que su remuneracién se realiza mediante el pago de
honorarios.”

Al respecto el articulo 23 del Cédige de Comercio sefiala cuales son los actos que no son mercantiles, dentro
de los cuales se encuentra en el numeral 5, la prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

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

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 [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.,

9.3 ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la modalidad de
contratacion directa prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestidén con persona natural que
esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando se verifique la idoneidad o experiencia
requerida. Asi mismo, para la contratacion de profesionales en areas de la salud y bienestar, se evidencia en
los informes de estadisticas de educacién superior en Colombia para los afios 2019-2020-2021, ta cantidad
de profesionales.

No obstante, para este proceso, se requiere que el profesional tenga conocimientos especializados por lo cual
se restringe la oferta, a continuacion, se relacionan las estadisticas por cada periodo mencionado;

2019
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En la siguiente grafica, se detalla el porcentaje muy bajo para el nivel de profesionales
bienestar con posgrado es muy bajo
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Por lo anterior, se requiere contar con el perfil profesional y pueda cumplir con los requisitos de idongi

establecidos para la prestacion del servicio que se pretende contratar.
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9.4 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesion u oficio, es asi como o determina
el articulo 26 constitucional:

"ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesién u oficio. La fey podré exigir titulos de
idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilarén el ejercicio de fas profesiones. Las
ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre ejercicio, salvo aquellas que
impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente reconocidas pueden organizarse en colegios. La
estructura interna y el funcionamiento de éstcs deberdn ser democraticos. La ley podré asignarles
funciones piblicas y establecer los dabidos controles.

Cada profesién u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio, profesién
gue una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus actividades diarias y de
caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las perscnas que constituyen el
conglomerado social:

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, crganizade en forma de Republica unitaria,
descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica, participativa y pluralista,
fundada en el respeto de |a dignidad humana, en el trabajo vy la solidaridad de las personas que la integran
y en1a prevalencia del interés general.

Asl mismo, &l artlculo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad humana
no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral § La prestacion de servicios
inherentes a las profesiones liberales.

Definiendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, reglamentado por el Decreto
3050 de 1997:

Articulo 25. Definicidn de profesién liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el articulo 44
de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en la cual predomina el
ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere la habilitaciéon a
través de un titulo académico.

En tal sentido, las actividades que provengan del gjercicio del intelecto en el desarrolio de procesos y
procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre quienes se contra prestan no constituiria
acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo dispuesto en el articulo
32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales y de simple apoyo a la gestion.

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

El contratista solo podra iniciar la ejecucion de la prestacidn 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 superior a un (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 ¢l 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 relacion
de subordinacion.

En ningun caso esta modalidad de contratacion genera relacion laboral ni reconocimiento de prestaciones
sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica subordinacian, 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 relacion contractual.

9.6 ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
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En el afio 2022 y 2023 se contrataron 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 relacionan algunos contratos:

N° de
Contrato

Moaodalidad

Objeto

Valor

22712022

Contratacion
directa

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES EN MEDICINA|
PARA EL ESTUDIO, SUSTANCIACION Y AJUSTE DE LOS
ACTOS ADMINISTRATIVOS Y DEMAS ACTUACIONES
REQUERIDAS POR LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS QUE SE
ENCUENTREN  ASOCCIADAS AL COMPONENTE
TECNICO DEL SERVICIO DE REGISTROS SANITARIOS
DEL PROYECTO DE INVERSION FORTALECIMIENTO DE
LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS
PRCDUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL
NACIONAL

54.383.197,00
COP

22812022

Contratacién
directa

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
EN LA EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS, ASI COMO
EN EL PROCESO DE VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PARA LA
IMPORTACION  Y/O  FABRICACION DE  LOS
PRODUCTOS RELACIONADOS CON LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE
IWCUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA
VIGENTE.

42.645.933,00
COP

450/2023

Contratacion
directa

PRESTAR LOS  SERVICIOS PROFESIONALES
ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL ESTUDIO,
IANALISIS Y EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS EN
MEDICINA DE LAS SOLICITUDES DE AUTORIZACION
DE PUBLICIDAD Y REALIZAR EL CONTROL POSTERIOR
DE LAS PUBLICIDADES DE LOS MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y HOMEOPATICOS
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA.

$ 35.678.676 COP

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

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en la Resolucion
No. 2023000437 del 10 de enero de 2023, "Por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de
perfiles y honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion en
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima"o en las normas que la actualicen,
modifiquen ¢ adicionen.

8.7 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Igualmente, son servicios gue de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes Entidades
Publicas han suscrito contratos de prestacién de servicios con objetos similares, bajo la modalidad de
contratacién directa, como se muestra a continuacion:
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PUTUMAYO § |PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYQ| i 38
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s® ; @ 2=
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Con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad, conveniencia de iniciar
€l proceso de contratacion, para cumplir con los propésitos establecidos en lo relacionado 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 Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias, en el cumplimiento del objeto establecido.

Atentamente,

"ir

Boe i oreSse. AINVIMA

! (@ TETIvN qug({)ﬂa jiga
S Aane oy

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO Vgt LUENo nve Brsion
Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Techologias
OAL N S350- D3¢
Area técnica Grupoe de Gestion Contractual Visto bueno ~ Jefe de Oficina
A e Asesora de Planeacion
Elaboré: Reviso: [—-‘?A ]
Diana Pulide Katerine Bautista Andres Felipe Taplas Macaa* ’
Abogada - Direccidn de Dispositivos Abogado Contratista - Grupo de
Meédicos y Otras Tecnologias W Gestion Contractual W A
Alexander Mora Gil (analisis d&T sectpr) 7 //j Y
Profesional Universitario - Grupo de[ Katherine Gutiérrez Triana
Gestion Contractual Jefe de Oficina Asesora de Planeacion
Aprobo: Aprobo:
Mabel Constanza Barbosa Romero Adriana Botia Rodriguez- Asesorayie la
Directora (E) Tecnica de Dispositive Direccidn General con delegacion de
Médicos y Otras Tecnhologias * funciones del Grupo de Gestion
Confractual
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