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Bogota D.C, enero de 2020

Doctora

ROSITA ESTHER BARRIOS FIGUEROA

Secretaria General _
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora ROSITA:

De conformidad con [o establecido en el Manual de Contratacidén me permito realizar solicitud de
contratacién para la prestacion de servicios profesionales de un médico cirujano.

Para tal efecto acompafo a esta solicitud los siguientes documentos:

1 Estudios previos.
2. Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud.

Para acompafiar el proceso precontractual designo a ELSY RAMIREZ quienes estan en condiciones
de hacer el acompafiamiento al proceso contractual y a suministrar ia informacién y documentacion
que para tal efecto se requiera.

(Pl

MABHL CONSTANZA BARBOSA ROMERO .
Directpra Técnica de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias (E)

Cordial Saludo,

Anexos: En folios y en medio magnético o correo electronico,
Dependencia: Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias

ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA CCPIA NO CONTROLADA
Para ver el documento controfado ingrese a Www,IfVIINAa,. gov.Cco/procesos
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Doctora

ROSITA ESTHER BARRIOS FIGUEROA
Secretaria General

INVIMA,

REF: ESTUDIOS PREVIOS PARA PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO MEDICO
CIRUJANO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA
APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EN
EL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS
POR EL INSTITUTO, DE ACUERDOQ CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES

En el presente escrito le expongo para su conocimiento el estudio referenciado asi:

1. DESCRIPCION' DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

El Decreto 2078 de octubre 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” en su articulo 4 sefiala

. las funciones entre las cuales se encuentra las de "Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los
establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de (as que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién, importacion,
exportacion y disposicion para consumo”.

Asi las cosas, el Decreto 2078 de 2012 establece entre otras, las siguientes funciones a carge de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias: :

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

2. Proponer a la 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 aclos administrativos e informacién gue de ellos se
derive. (...)

3. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras direcciones los registros
sanitarios de los dispositivos médicos y otras lecnologias y demas afines a su naturaleza, asi comao los
servicios de informacion asociados a eéstos. (...)

. Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 2015031796 del 12 de agosto de 2015 la
Direccién de Dispositivos Médicos y especificamente el Grupo de Registros Sanitarios tiene a cargo realizar las
siguientes funciones:

1)

1. Expedir los registros sanitarios y tramites asociados para dispositivos médicos y olras tecnologias, segtin
fa normatividad sanitaria vigente.
2. Participar en la elaboracion de normas y reglamentos técnicos sobre los productos de competencia.

3 Responder a las diferentes solicitudes, derechos de peticion y consultas realizadas ante ef Instituto, que
tengan que ver con el Grupo.
4. Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.
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5. Apoyar el proceso de evaluacién de publicidad de los productos de competencia. (...)"

Asi mismo, dentro del proyecto de inversién “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional”, se encuentra la actividad de gestionar la expedicion de Registros
Sanitarios y tramites asociados de los productos de competencia del Invima, para lo cual las direcciones
misionales del Invima, y en este caso la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe evaluar los
documentos técnicos y legales allegadcs per el interesado 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, permiscs de comercializacidn y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano, se requiere de profesionales competentes para realizar el estudio técnico de los documentos (fichas
técnicas, comprobaciones analiticas, métodos de esterilizacion, metodos de disposicion final, entre otros)
allegados por los usuarios en aras de expedir los registros sanitarios de ios productos competencia de la Direccion
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Bajo este fundamento, se observan los principales resultados del proceso de registros sanitarios y tramites
asociados en el periodo 2017 — 2019 para la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

Afo
\ . 2017 2018 2019* Total
Direccidn
Registros Sanitarios Nuevos 3520 2558 3121 9199
Renovaciones 472 520 1036 2028
Otros Tramites 9861 8461 7521 25843
Total 13853 11539 11678 37070

Haciendo una revisién, a inicios del afio 2019, aproximadamente 1858 tramites de control previo radicados hasta
10 meses atras se encontraban pendientes para su estudio.

Por otra parte, segun lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017 los tiempos en los cuales
el Invima debe tramitar fas solicitudes de registros sanitarios nuevos y renovacicnes para dispositivos médicos
Riesgo llb y 1!l es de 90 dias habiles y las Certificaciones sin Registro Sanitario en un tiempo de 15 dias habiles,
en cumplimiento de lo establecido en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de 1o Contencioso
Administrativo.

Asi las cosas, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias establecid un plan de accién durante el
2019 en aras de mejorar los tiempos de oportunidad en |a gestidn de los registros sanitarios pasando de 10 meses
a 6 meses en la categoria de dispositivos médicos. Dentro de este plan se desarrollaron diferentes estrategias
como: Categorizacién de los tipos de tramites dando prioridad a los Registres Sanitarios Nuevos, Renovaciones
y Certificaciones sin Registro Sanitario; Flanes de Trabajo cada tres dias con seguimiento diario y Movimiento
interno de funcionarios reforzando el equipo de evaluacion técnica de dispositivos médicos (antes 4, ahora 7).

Sin embargo, con corte a diciembre de 2019 aun se encontraban pendientes por gestionar 1536 tramites de
control previo, dentro de los cuales 632 correspondian a registros sanitarios nuevos, 209 a renovaciones y 695 a
otro tipo de tramites (autorizaciones, certificaciones y correcciones). Adicionalmente se encontraba pendiente la
realizacion del el estudio de control posterior a 12651 tramites, los cuales corresponden a registros sanitarios
gue fueran expedidos de manera automaética en anos anteriores.

Ahora bien, durante ia vigencia 2020, se esperan recibir por la radicaciéon de usuarios un total de 5040 tramites
de control previo (653 registros sanitarios nuevos, 396 renovaciones, 3991 otros trdmites) y algo mas de 6000
tramites de modificaciones autométicas, para un total de 12597 tramites. Ademas se esperan recibir en la
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categoria de control posterior aproximadamente 6444 tramites a los ya existentes, correspendientes a todos los
framites automaticos que se generen durante el afio 2020.

Es preciso aclarar que el 30% de los estudios realizados en un afio por los profesionales del Grupo de Registros
Sanitarios, corresponden a dispositivos médicos clase IIB y 1ll, estudios que obligatoriamente deben ser
realizados por un profesional de disciplinas médicas, considerandose que scn dispositivas médicos que
representan un alto riesgo para la salud de los usuarios y que por tanto su estudio requiere de conocimientos muy
especificos sobre e! funcionamiento del cuerpo humano.

Por lo antes expuesto, se justifica la necesidad de contratar a un profesional en medicina para apoyar a la
Direccion de Dispositivos Médicos y QOtras Tecnologias en el estudio técnico de aproximadamente 500 tramites
durante la presente vigencia, y gue hacen parte del plan de accion establecido para gestionar los {ramites
pendientes del afio 2019 y para mejorar la oportunidad del tiempo de expedicion Registros Sanitarios y tramites
asociados de Ja categoria de dispositivos médicos, de acuerdo con las nermas y procedimientos vigentes.

Dada la necesidad de apoyar la evaluacidn dentro de los términos previstos en la normatividad sanitaria vigente
estabiecida para los diferentes productos y servicios competencia del Invima, los tramites de registros sanitarios,
y tramites asociados a los mismos, se mantiene ia necesidad creciente de disponer de personal idéneo para
apcyar 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 médicos y otros productos objeto de
vigilancia sanitaria.

Asi misma y teniendo en cuenta gue los avances tecnologicos en productos competencia de la Direccidn, tales
como biopolimeros, productos derivados de origen humano y animal, dispositivos medicos de diferentes
categorias tales como érganos y tejidos en tercera dimension, protesis y ortesis, salud auditiva, salud visual, asi
como dispositivos médicos sobre medida para diferentes partes del cuerpo humano, requieren de la toma de
decisiones objetivas basadas en la mejor evidencia disponible, enfocadas en la proteccién de |a salud individual
y colectiva, es necesario que ef Invima cuente con profesionales que tengan formacién y experiencia en la
busqueda de este tipo de informacion y apoyar el componente técnico para el estudio de las solicitudes allegadas
a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In vitro.

Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
invima, debe realizar todas las acciones conducentes al cumplimiento de su abjeto, se requiere contar con |os
servicios profesionales de un Médico Cirujano con experiencia profesional relacionada en alguna de i1as siguientes
areas: servicios de urgencias, servicios hospitalarios, salud publica, seguridad del paciente, auditoria en salud,
sistema Unico de habilitacién, y/o utilizacién de dispositivos médicos, con el fin apoyar a la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, en el proceso de registros sanitarios y tramites asociados,
de los productos vigilados por el Instituto de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

De no contratar con el profesional descrito, las actividades programadas para la vigencia 2020 por parte del
instituto se veran afectadas en razén a que faltara apoyo técnico para el proceso de registros sanitarios y tramites
asociados, de los productos vigilados por el Instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes y la
entrega oportuna de resultados, asi como en las diferentes actividades relacionadas con el desarroilo de |as
diligencias de evaluacion y conceptualizacion para la gestién de las actividades requeridas por el proyecto.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE LA ENTIDAD PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

lLa Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima para satisfacer la necesidad descrita,
considera que es viable acudir a la modalidad de contratacion directa para la prestacién de servicios
profesionales, la cual se llevard a cabo en el marco de lo previsto en las normas de contratacion publica (Ley
1150 de 2007, Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 y narmas reglamentarias)
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Estas normas contemptan que los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién se
pueden celebrar de forma directa. Asi mismo, el articuio 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, determina que
a través de esta modalidad se puede celebrar este tipo de contratos con las personas que se encuentren en la
capacidad de ejecutar el objeto, despues de haberse verificado la idoneidad y la experiencia requerida, sin haber
recibido varias propuestas.

Contrato a Celebrar:

Compraventa | | Prestacion de Servicios Profesionales y de apoyo a la Gestion Suministro [ ],
arrendamiento [ Comodato [ ]  Obra [ | Contrato Interadministrativo [}, Convenio
Interadministrativo [ ] Otro ... Indigue cual: .

Justificacién: Los coniratos seran de prestacion de servicios profesionales y de prestacion de servicios de apoyo
a la gestion en tanto se hace necesario apoyar técnicamente a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, en el proceso de registros sanitarios y tramites asociados, de los productos vigilados por el instituto,
de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

La sentencia No. 41719 proferida por el Consejo de Estado - Seccién Tercera M.P. JAIME ORLANDO
SANTOFIMIO GAMBOA define el contrato de prestacion de servicios profesionales como aquel “cuyo objeto esté
determinado materiaimente por el desarroflc de actividades identificables e intangibles que impliquen el
desemperio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de las entidades estatales en fo
relacionado con la gestion administrativa o funcionamientc que ellas requieran, bien sea acompafiandolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que a desarroliar 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 al ordenamiento
Juridico como profesionales”.

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: "Por otra parte, con estos
mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apoyo a la gestion” todos aquellos otros contratos
de “prestacién de servicios” que, compartiendo la misma conceptualizacion anterior, esto es, el desempefio
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 fa Entidad), De la presencia de personas profesionales
o con conocimientos especializados”.

2. OBJETO

Prestar los servicios profesionales como médico cirujano ai Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima para apoyar técnicamente a la Direccion De Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologias, en
el proceso de registros sanitarios y tramites asociados, de los productos vigilados por el instituto, de acuerdo
con las normas y procedimientos vigentes.

2.1 DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y ACTIVIDADES
ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las obligaciones técnicas del objeto, se desarrollaran conforme a las obligaciones establecidas en el presente
estudio previo.

Los siguientes son los perfiles requeridos para la prestacion de servicios profesionales de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA para satisfacer la necesidad descrita:

EL FORMATO IMPRESOQO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA b )"e
https:/iwww.invima.gov.co/procesos




" GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIO
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

o

IN<IMma

Cadige: GAC-ABS-FMO11 Version: 65 Fecha de Emision: 14.’06.’2019 ‘ Pagma5de15
PERFIL ¥ EXPERIENCIA (SEGUN TABILA| CANTIDAD HOMOLOGACION Y/O
DE HONORARIOS) EQUIVALENCIAS
Titulo profesional en Medicina y Titulo de 1
posgrado en la modalidad de

especializacién en areas de la salud, como El Titulo de postgrado en la modalidad de

salud publica, epidemiologia, salud especializacion por dos (2) afios de
ocupacional, farmacologia, calidad en salud experiencia profesional y viceversa,

siempre que se acredite el titulo
profesional y el titulo de postgrado se
Experiencia: seis (6) meses de experjencia : relacione con la formacion reqUETida en el
profesional relacionada en alguna de las perfil.

siguientes areas; servicios de urgencias,
servicios hospitalarios, acciones en salud
publica, seguridad del pacienie, auditoria
en salud, sistema unico de habilitacién, o

utilizacidn de dispositivos medicos

y/o campos afines.

Autorizaciones, permisos y licencias requeridos para su ejecucion:

No Fecha de Funcionario o funcionarios
Requiere Expedicidon que la expiden
Director General y
Asesora de la Direccidn
X Enero de 2020 General con Delegacién de
Funciones del Grupo de
Talento Humano

Autorizacion o permiso | Requiere

Certificado de
insuficiencia de personal

Tipo de Licencia Requerida Entidad que expide
Tarjeta Profesional para trabajar en Secretaria de Salud de
Bogota DC Bogota
Inscripcion Registro Unico Nacional del Ministerio de Salud y
Talento Humano en Salud Proteccion Social

2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.1.2.1 OBLIGACIONES GENERALES

1. Realizar personalmente |as actividades que del presente contrato se deriven.

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

3. Suscribir el acta de inicio junto con quien ejerza la supervisién del contratoe, una vez se cuente con el lleno de
los requisitos legales para eilo.

4, Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a 10s
parametros seftalados por el Supervisar.

5. Afiliarse al Sistema General de Riesgos laborales para amparar sus actividades desarrolladas con ocasion de
la ejecucion del contrato.
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8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes,

7. Portar et carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visibie.

8. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

9. Dar cumplimiento a ias directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y ambiental,
Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

10.Custodiar y cuidar la documentacion que por razdn de su actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga
accese, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en cualquier medio.

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

12. Al finalizar el contrato, deberd devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion,
soportando per escrito dicha entrega.

13.Cumplir a cabalidad con la normatividad vigente que regula su profesion.

14. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestidén del Empleo
Publico, SIGEP.

15. Presentar para la suscripciéon del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.42.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion Contractual.

16. Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan relacion con el objeto contractual.

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar profesionalmente a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoiogias en la gestién de los
registros sanitarios a partir de la evaluacién técnica de los documentos aportados por el usuario para la
concesion de las autorizaciones de comercializacién (Registro Sanitario, Permiso Sanitario, Notificacion
sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacion, Notificacidn Sanitaria Obligatoria) v demas tramites
asociados, de acuerdo al plan mensual de ejecucion de actividades confractuales acordado con la
Coordinacién det Grupo y el Supervisor del Contrato y de acuerdo a la normativa sanitaria y los procedimientos
vigentes.

2. Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados relacionados con la
gestion de registros sanitarios y tramites asociados, de acuerdo a la normativa sanitaria y los procedimientos
vigentes.

3. Brindar apoyo a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la atencion integral relacionada
con la gestion de los registros sanitarios y tramites asociados que soliciten los ciudadanos por los distintos
medios con los que cuenta el Instituto.

4. Apoyar la Verificacion de los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de los productos
competencia de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

5. Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicatives y archives, establecides en la Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias relacionados con el objeto del contrato.

6. Apoyar a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecrologias del Invima en la elaboracién, revision y
mejoramiento de procedimientos, documentos técnicos, unificacion de criterios, y normas técnicas para
optimizar la prestacidn de los servicios a cargo de ia Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del invima.

7. Apoyar el camponente técnico para el estudio de las solicitudes allegadas a la Sala Especializada de
Dispositivos Medicos y Reactivos de Diagnostico In vitro,

8. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacion con et objeto contractual y sean acordadas con /
el supervisor,

NOTA. Seran de propiedad de la Entidad estatal los resuitades 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
mismaos para fines diferentes a ios del trabajo misme, sin autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte
la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacidn del contratante.
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NOTA 1. El INVIMA vy el CONTRATISTA seran responsables de los conceptos que emitan en desarrollo y
ejecucion del contrato, asi como de mantener la reserva y confidencialidad de la informacién que obtengan como
consecuencia de las actividades que desarrolle para el cumplimiento del objeto del mismo. De conformidad con
las normas de Derecho de Autor, la informacion y demas documentos que resulten en desarrolio del objeto del
contrato, gozan de proteccion legal y seran de propiedad de las partes.

2.1.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE
El INVIMA se obliga para con El Contratista a:

Pagar el valor del contrato en |a forma pactada en los términos y plazos establecidos.

Supervisar la gjecucion del contrato.

Realizar el seguimiento a las obligaciones contractuaies.

Pagar los viaticos y gastos de desplazamiento conforme a los procedimientos y tarifas estipuladas por Ia
entidad.

¢ Las demas que sean inherentes a ia naturaleza y la esencia del Contrato.

2.1.4 CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El objeto cantractual se enmarca dentro de los siguientes cddigos del Clasificador de Bienes y Servicios:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
8 Servicios Itegrales de | Servicios de Administracién d Legislacion o regulac
.- ervicios Integrales de ervicios de Administracién de eqgislacion o regulaciones
Servicios de Salud Salud Salud sobre salud.
85 - 8510 . 851017 _ 85101705
Servicios de Salud Servicios Integrales de | Servicios de Administracién de Adm|n|3trg0|d_)n de Salud
| Salud Salud Publica.

3. MODALIDAD DE SELECCION
De conformidad con la Ley 1150 de 2007, las modalidades de seleccidn son:

Licitacion Publica

Seleccién Abreviada

Concurso de Méritos

Contratacion Directa X

Contratacion de Minima Cuantia

Fundamentos juridicos que soportan la modalidad de seleccion

La contratacion se realizara en aplicacién de lo establecido en el numeral 3 del articulo 32 de la Ley 80 de 1993,
en literal h) det numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de
2015, el cual permite la contratacion directa para contratos de Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo
a la Gestion, teniendo en cuenta la insuficiencia de personal para desarrollar esta actividad dentro del personal.

Por {ratarse de un contrato de prestacién de servicios profesionales, el mismo se realizara mediante la modalidad
de contratacién directa. Las obligaciones inherentes al contratista seran ejecutadas por personas naturales con
la respectiva autonomia, independencia y responsabilidad dado que no se configura subordinacidn respecto del
contratante, asi como tampoco, por cuanto el objeto contractual implica el cumplimiento o desarrollo de funcion
publica o ejercicio de autoridad dado que las labores contratadas son de simple apoyo a la actividad de la
Administracién Publica y/o al mejor funcienamiento de la Entidad, conforme a la certificacidn de insuficiencia.
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Asi las cosas, de conformidad con el objeto de la contratacién expuesta en el presente estudio y atendiendo al
presupuesto estimade del servicio, se considera que el contrato a celebrar por el Instituto correspende al de la
modalidad de CONTRATACION DIRECTA de PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES con persona
natural.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

4.1, El Presupuesto oficial estimado para el presente proceso de Seleccién, de acuerdo a la (s) cotizacion (es)
allegada (s}, el histérico de precios y la necesidad de INVIMA, se estima en |a suma de hasta: CINCUENTA'Y
DOS MILLONES QUINIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA Y UN PESOS M/CTE ($
52.544.151) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NO APLICA IVA 7%

Presupuesto de INVERSION, Proyecto Fortalecimiento de la Inspeccion Vigilancia y control de los productos
competencia del Invima.

Producto: Servicio de registro sanitario

Cédigo del producto SlIF: C-1903-0300-7-0-1903009 7

Actividad SUIFP: Gestisgar la expedicién de Registros Sanitarios y tramites ascciados, a los productos de
competeancia del invima

Caodigo de Actividad Interna: 15-12-158

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

La presente contratacién se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad presupuestal anexo.

Nota: El valor del contrato y su forma de pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumpiimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato, por o cual y en caso de presentarse algun saldo, se
hara la correspondiente liberacién en el Certificado de Disponibilidad Presupuestal.

4.2, JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para establecer el valer del contrato, se tuvieron en cuenta variables como tiempo de experiencia, formacion y
actividades a desarrollar por parte del contratista, conforme a lo establecido en |a Resolucién N° 2016053728 del
21 de diciembre de 20186.

4.2.1 INDICAR COMO SE DETERMINA EL VALOR DEL CONTRATO

El valor del contrato se determina por el perfil y la experiencia requerida para realizar I.as actividades.

5. 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
necesaric para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacién desde la perspectiva legal,
comerciai, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

A. Analisis del Mercado

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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SEGMENTO FAMILIA - CLASE PRODUCTO -
: 85 8510 851017 85101702
Servicios de Salud Servicios _ _Servic_|os de Legislacién o regulaciones
Integrales de Salud | Administracion de Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
- Servicios Servicios de Administracion de Salud
Servicios de Salud | |0 arales de Salud | Administracion de Salud Publica.

Un médico es un profesional que practica la medicina y que intenta mantener y recuperar la salud humana
mediante el estudio, el diagnéstico y el tratamiento de la enfermedad o lesién del paciente. En la lengua espafiola,
en forma cologuial, se denomina también doctor/doctora a estos profesionales, aunque no hayan obtenido el
grado de doctorado.t El médico es un profesional altamente cualificado en materia sanitaria. Debide a que tiene
gue dar respuestas acertadas y rapidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas habitualmente en
condiciones de gran incertidumbre, precisa de formacién continuada a o largo de toda su vida laboral.2

hitps://es.wikipedia.orghwvikifM%C3%A9dico

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente |o relacionado con la Medicina, da cuenta que
para su prestacion se requiere ostentar la condicién de Profesional. Es la ciencia dedicada al estudio de la vida,
la salud, fas enfermedades y la muerte del ser humane, e implica ejercer tal conccimiento técnico para el
mantenimiento y recuperacion de la salud, aplicdndolo al diagnostico, tratamiento y prevencidn de las
enfermedades. La medicina forma parte de las denominadas ciencias de la salud.

La practica de la medicina se ejerce dentro del marco economico, legal y oficial del sistema medico que es parte
de los sistemas nacionales de salud publica (politicas sanitarias estatales). Las caracteristicas bajo las cuales se
maneja el sistema sanitario en general y el érgano médico en particular ejercen un efecto significativo sobre cémo
el servicio de salud, y la atencidn sanitaria puede ser aprovechada por la poblacién general.

Los médicos se agrupan en sociedades o asociaciones cientificas, gue son organizaciones sin fines de lucro,
donde se ofrece formacién medica continuada en sus respectivas especialidades y se apoyan los estudios de
investigacion cientifica

Segun la Federacién Médica Colombiana {F.M.C), la remuneracién que perciben los medicos en el pais es una
de las mas bajas. A los bajos salarios se suma la inseguridad laboral: la mayoria de las clinicas y hospitales tiene
una modatidad de trabaje que no permite contratos estables ni prestaciones sociales.

Hoy en dia, el 80% de los médicos no tiene un contrato estable, sinc que manejan la modalidad de turnos por
horas en calidad de independiente. El Dr. German Fernandez, vicepresidente de Asuntos Gubernamentales de
la F.M.C, menciond que, para mantener un nivel de vida digno, los médicos deben recaer en el multiempleo:
“deben tener dos trabajos, en algunas ocasiones mas”, mientras que por esta carga horaria "'no ganan mas que
tres o cuatro salarios minimos después de unos estudios sumamente prolongados”.

Las universidades colombranas tanto de gestion publica como privada, ofrecen dlstmtos programas en esta
disciplina; Los programas de Medicina en Colombia usualmente estan estructurados en un Ciclo Basico, un
intermedio y una etapa final de practica clinica y comunitaria.

Segun informacién tomada de: https://noticias.universia.net.co/educacion/noticia/2015/12/17/1134832/20-
carreras-universitarias-mayor-demanda-mejor-pagadas-colombia.html; la medicina se encuentra entre las 20
profesiones de mayor demanda en Colombia, “Los médicos, aunque reciben un salaric promedio inferior a los
gedlogos recien egresados, son los profesionales con la tasa de vinculacién mas alta de todas: 94,20%. Esto
quiere decir que son muy pocos los doctores en medicina que no se insertan en el mercado laboral con rapidez.
El salario promedio de estos profesionales es de $3.017.283.7
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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 [dentificacion Unica del Talento Humano en Salud, para los profesionales
médicos. Los médicos requieren estar inscritos en ef Rethus, aili se encuentra la informacién 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 Proteccién Social su tarjeta profesional,

Una muestra de las areas mas comunes en donde pueden ubicarse los médicos se presenta a continuacion;
segun informacién tomada de http://www.guiaacademica.com/educacion/que-
estudiar/nome/detalleCarrera.aspx?CARR=7iCe0Xn17uo=; se desarrollan en los siguientes campos:

Segun informacién tomada de la pagina https://tusalario.crg/colombia/tusalario/compara-tu-salario?job-
id=5164140000000#/; para este tipo de profesionales con un afo de experiencia, el nivel salarial en e! mercado
oscila entre $3.714.741 y $8.646.571, con un promedio de $5.940.585; influye el nivel de estudios y la experiencia,
entre otros.
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B. Analisis de 1a demanda

En el afo 2018 y 2019 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacion 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:

HONORARIOS
MENSUALES

No.
CONTRATO CONTRATISTA OBJETO CONTRACTUAL PROFESION
FRESTACION DE SERVICICS PROFESIONALES COMC MEDICO
CIRUJAND AL INVIMA PARA APOYAR A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDRICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS
ACTIVIDADES DE EVALUACION ¥ CONCEPTUALIZACION TECNICA
PAPA LA EXPEDICION DE REGISTRCS Y TRAMITES ASOCIADOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS CATEGORIA L 1A 1B Y NI

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMOC MEDICO
CIRUJANG AL (INVIMA PARA AROYAR A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS
ACTIVIDADES DE EVALUACION Y CONCEPTUALIZACION TECNICA
PAPA LA EXPEDICION DE REGISTROS ¥ TRAMITES ASOCIADCS DE
DISFOSITIVOS MEDICOS CATEGORIA L A IIB Y It

359-2018 FREDY LOPEZ MEDICO 54,830,000

350-2018 ADRIANA SALGADO MEDICC $4.830.000
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PRESTACION DE SERVICIOE PROFESIGNALES DE APOYO A LAS
DIRECCIONES ngSIONALES DEL INVIMA, EN EL PROCESO TECNICC
MARCELO ANTONIO | DE EXPEDICION REGISTROS SANITARIOS Y  TRAMITES
105-2019 | gramupEZ ROMERD | ASCCIADOS, DE LOS PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA, | MEDICO $3 600 000
(NSPECCION Y CONTROL POR PARTE DEL INSTITUTG DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PRGCEDIMIENTOS VIGENTES
PRESTACION DE SERVICIOS PRGFESIGNALES DE APOYO A LAS
DAVID ALEJANDRO | DIRECCIONES MISIGNALES DEL INVIMA, EN EL PROCESO TECNICO
FALENCIA (CESION |DE EXPEDICION DE REGISTRGS SANITARIOS Y TRAMITES
ROSANA ANGELICA | ASOCIADCS, DE LOS PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA,
RAMIREZ] INSPECCION Y CONTROL POR PARTE DEL INSTITUTG DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

La variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacién {universitaria,
especializacion, maestria, doctorado), ademas de ia experiencia e idoneidad.

115-2019 MEDICC $3.600.000

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo, estan estipuladas en la Resolucidn
No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016.

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con objetos similares, bajo la
modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacién:’

N° de s
Contrato | “ONtratante Objeto Valor
96-7- HOSPITAL : , ]
20065- CENTRAL PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y APOYC A LA GESTICN COMO MEDICO | oo azs o,
POLICIA GENERAL ‘ b
18 NACIGNAL

POLICIA
87-7- METROPOLITANA [ CONTRATAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO MEDICC ESPECIALISTA EN
20016- | DEIBAGUE AREA | GERENCIA HOSPITALARIA PARA ATENDER LAS NECESIDADES DE LOS USUARIOS DEL | 349 641.107
19 DE SANIDAD SUBSISTEMA DE SALUD DE LA POLICIA NACIONAL EN ELL AREA DE SANIDAD TOLIMA
TOLIMA

6. FORMA DE PAGO

El INVIMA pagara por concepto de honorarios la suma de CINCUENTA Y DOS MILLONES QUINIENTOS
CUARENTA Y CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA Y UN PESOS M/CTE ($ 52.544.151) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA, asi:

1. Diez (10) mensualidades vencidas por un valor de CUATRO MILLONES SETECIENTOS SETENTA Y
SEIS MIL SETECIENTOS CUARENTA Y UN PESOS M/CTE ($4.776.741) INCLUIDO IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

2. Un udltimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con corte a 18 de
diciembre de 2020, inclusive. El valor de este Ultime pago, para efectos del calculo del valor del contrato,
se estima en |la suma de CUATRO MILLONES SETECIENTOS SETENTA Y SEIS MIL SETECIENTOS
CUARENTA Y UN PESOS MI/CTE ($4.776.741) INCLUIDO 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 gue resulte del presente procesc de contratacién, sin gue 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 procederd a hacer la liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad
presupuestal. Correspondera al supervisor del contrato certificar lo anterior.

Nota 2: E| 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 presentacién del informe de
actividades y sus anexos en debida farma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las
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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.

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

PERFIL DEL CONTRATISTA

Formacion: Titulo Profesional en Medicina y titulo de postgrado en la modatidad de especializacién en areas de la
salud, como salud plblica, epidemiclogia, salud ocupacional, farmacclogia, calidad en salud y/o campos afines.

Experiencia: Seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con areas de la salud, vigilancia sanitaria,
servicios de urgencias, servicios hospitalarios, acciones en salud publica, seguridad del paciente, auditoria en
salud, sistema Unico de habilitacion, o utilizacion de dispositivos médicos.

Equivalencia: El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos {2) afos de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de postgrado se relacione con la
formacion requerida en el perfil.

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

Idoneidad y Experiencia: la entidad aprobara el cumplimiento ‘de los requisitos de idoneidad y experiencia
soportados en cada una de las propuestas de la siguiente manera:

Formacion: Titulo Profesional en Medicina y titulo de postgrado en la modalidad de especializacion en areas de fa
salud, como salud publica, epidemiclogia, salud ocupacional, farmacologia, calidad en salud y/o campos afines.

Experiencia: Seis (8} meses de experiencia profesional relacionada con areas de la salud, vigilancia sanitaria,
servicios de urgencias, servicios hospitalarios, acciones en salud publica, seguridad del paciente, auditoria en
salud, sistema Unico de habilitacién, o utilizacidn de dispositivos medicos

Equivalencia: El Titulo de postgrade en la medailidad de especializacién por dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de postgrade se relacione con la
formacion requerida en el perfil.

7.1.1. EXPERIENCIA
Remitirse al numeral 7.1 del presente documento.
7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

Propuesta y/o ofrecimiento del servicio

Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Inscripcion Registra Unico Nacional det Talento Humano en Salud

Copia del documento de identidad ampliado at 150%

Antecedentes disciplinarios del gjercicio de [a profesion (cuando apligue)

Formato de Hoja de vida del SIGEP (el documento es generadao por ia entidad)

Soportes Académicos y de experiencia

Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud, pensién) y/o documento que
lo exonere.

Declaracion Juramentada de Bienes y Rentas

EL FORMATOQO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA P P—l
https://www. invima. qov.co/procesos




ina 13 de

Fecha de Emisién: 14/06/2019 | Pagi

15

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

Cédigo: GAD-ABS-FMO11

Version: 05

MATRIZ DE RIESGOS

GESTION ADMINISTRATIVA

Cerlificacion cuenta Bancaria

Examen de Salud Preccupacional

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL
7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

Remitirse al numeral 7.1 del presente documento.

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:
Los asociados al proceso de contratacién son los siguientes:
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11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES (cuando haya lugar a ellas)

No aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:

12.1 PLAZO DE EJECUCION

E! objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dieciocho (18) de diciembre de 2020, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO
La supervision del contrato en representacion del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
del manual de contratacién, sera realizada por la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

0 por la persona que el Secretario General del INVIMA designe mediante memorando, para certificar el correcto
cumplimiento de lo contratado, en concordancia con lo establecido en el Manual de Supervisién e Interventoria.

Atento saludo,

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ~

Dirdctora Tecnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias (E)

El suscrito certifica gue: L
El objeto de la contratacion solicitada esta 7 ' e
contemplado dentro de las actividades del proyecto DALADIER MEDINA NINO ,
de Inversién respectivo JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION

~

/

El suscrito certifica que: . M /ﬁ // - .

El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de MARIAMARGARIEX CARDENAS CORTES
Compras de la Entidad ASESOR {ECCION GENERAL CON

El bien solicitado no se encuentra en existencia en el ASI{
Almacen General de la Entidad COORDINAC PO DE GESTION

- Ofiin Asesgra de
Planeacion
Visto bueno Inversion

Eﬂ{uzzﬂw7"“z"m %‘]

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA p-r'f
: https://www.invima. gov.co/procesoes




sA

S0P SYNIQUVI/VLINYONVW VIV

0202 °p Q.Q sauw (ap %;NN& e“mzo_%womom ud epeq

‘SANOIDVAYISEO

eande oy pepIuT B 8P [2JAUID) UADRUIY 2 US SBIDUS)SIXS 8P UQIOBDIIFA B) BZIf2d: 95 ajuswend)
S3LNIDIA SOLNIINIAIDOH A SYINHON SV NOD
e81Q UOVEIEAUOD 1B L9PE § OQH3NOY 30 'OLNLILENI 13 HOd SOQVDIA SOLONA0Kd 07 30 'SOAVID0SY SILIWYHL A SOIHVLINYS SOH1SID3H 30 0SID0HA

73 N3 'SY|D0TIONDIIL SYHLO A SOJIAIN SOALISOCSIA 30 NOIDD3HIC ¥ v AANIWVIINOIL HYAODY vHVd YIWIANI - SOLNIWIMY A
SOLNSWYIIOIW 3A VIDNVIDIA 30 TYNOIDYN OLNLILSNI TV ONVINYHID OI03W OWOD S3TVNOISTJ0Hd SOIDIAKIAS SO HY.LS3yd

NQI22313S
30 QVaIvaow

CAVINILST TVLOL HOTVA

IVALOVHINGD 013rg0

'SBU0IB2YY0adSa SaILBINGIS SB| LoD ‘0Z0Z OUE (3P elPUabiA € 9p sauolIsiNbpy ap [enuy ueld |2 ua opensiBal equsnoua sg

{EUOIDRU [SA © BLIIAL

{8p epualedwon $o3NpoId

0| 8p (04U0D A LB
ugIadsin B] 8p OWBIUIIBENO

00151 ¥PSES S

SILNIOIA SOLNIIWIGID0Hd A SYINHON SV NOD,
0ayINDY 30 "'OLNLLSNI 13 HOd SOOVTIDIA S0LONA0Y SO 3¢ 'SOAVIO0SY STLIWYHL A SOIUVLINYS SOHLSID3H 30 0S300Hd
73 N3 'SYIDOTONDIL SYHLO0 A SOJIA3W SOAILISO4SIA 30 NOKDDIHIA V1V 3INIWVIINDIL HYAODY VHVd VIRIANI - SOLNIWINY A

SOLNINYDIATW A VIONVUDIA 30 TYNQIDVN OLALLSNI v ONVINYID OJIQ7IN OWOD STTYNOISIJ0Hd SOIDIAHES SO HV.LSIHg

NOISH3ANT 3d

| 0103A0¥d O O¥SNY

OIAZNd
QI1aNLS3 TVLOL HOVA

IYNLDVHINOGD 0L3ra0

seibojousa ) senQ A soaIpgw soAlsodsig ap uoi02aiiQ Bl 10d OpeIJNNOS OIIAISS O ualq ajuainbis |3

IVYNLOVHEINOD NOILSID 3A OdNAS 13d SANCIONNL 3d NOIDYOIT13A NOD TWHINIO NQIDIINIAQ V1 30 VHOSISY VLIMOSNS V1

Z80°ON NOIDVIIJILYED

8L0z/20/L2
UQISIWS 8P BYD3S

20 UQISIaA

120Wd-S8v-avD :06ipgD

V1 30 TVHINID NIDVINTY 713 N3 SIN3IE

[t o TETS S

avaliinNg OE&C_

$07 30 VIONTLSIXT O/A STNOIDISINDAY 34 IVNNY NV1d 130 NOIOVIIdILEID OLVINHO S

R

SOIDIAHAS A S3N3IE 3C NQIDISINCAY

YAILLYHLSININGY NQILS3D




La salud . Minsatud

es de todos

Bogota D.C.

Sefior(a)
MARCELO ANTONIO BERMUDEZ ROMERO
Ciudad

Asunto: Invitacién a presentar propuesta
Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 de! Cédigo
de Comercio, mediante la presente me permito solicitar oferta para la prestacién de servicios
profesionales que a continuacién se relacionan.

Objeto:

restar los servicios profesionales como fédico Cirujano al instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima para apoyar técnicamente a la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, en el proceso de registros sanitarios y tramites asociados, de los
productos vigilados por el instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

Que, en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad las siguientes obligaciones:
OBLIGACIONES GENERALES

1. Realizar personalmente las aciividades que del presente contrato se deriven.

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

3. Suscribir el acta de inicio junto con quien ejerza ia supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ello.

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

5. Afiliarse al Sistema General de Riesgos laborales para amparar sus actividades desarrolladas
con ocasion de la ejecucion del contrato.

6. Cumplir como contratista independiente can las obligaciones del sistema de seguridad social
integral contenidas en las narmas legales vigentes,

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

8. Recibir y descargar fa correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédiges de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

10.Custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicaria en cualquier medio.

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

12. Al finalizar el contrato, debera devalver tedos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega.

13.Cumplir a cabalidad con la normatividad vigente que regula su profesion.

14. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

15. 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.

mstituio Macianal de vighanoa de Modicarenios v Allnontos - Imema
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16. Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan relacién con el objeto contractual,
OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar profesionalmente a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la
gestion de los registros sanitarios a partir de la evaluacion técnica de los documentos aportados
por el usuario para la concesion de las autorizaciones de comercializacion {Registro Sanitario,
Permiso Sanitario, Notificacion sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacion, Notificacién
Sanitaria Obligatoria) y demas tramites asociades, de acuerdo al plan mensual de ejecucion de
actividades contractuales acordado con la Coordinacion del Grupo y el Supervisor del Contrato vy
de acuerdo a la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

2. Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados
relacionados con la gestion de registros sanitarios y tramites asociados de acuerdo a la normativa
sanitaria y los procedimientos vigentes.

3. Brindar apoyo a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas en la atencion integral
relacionada con la gestion de los registros sanitarios y tramites asociados gue soliciten los
ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta el Instituto.

4, Apoyar la Verificacién de los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de
los productos competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

5. Consolidar y actualizar las bases de dates, aplicativos y archivos, establecidos en la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias relacionados con el objeto del contrato.

6. Apoyar a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima en la elaboracion,

. revision y mejoramiento de procedimientos, documentos técnicos, unificacién de criterios, y
normas técnicas para optimizar la prestacion de los servicios a cargo de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del invima.

7. Apoyar el componente técnico para el estudio de las solicitudes allegadas a la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In vitro.

8. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacion con el objeto contractual y sean
acordadas con el supervisor. ,

Duracion

Hasta el dieciocho (18) de diciembre de 2020, contade a partir del cu}nplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

Presupuesto

El valor de |la oferta corresponde a la suma de CINCUENTA Y DOS MILLONES QUINIENTOS
CUARENTA Y CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA Y UN PESOS MICTE ($ 52.544.151)
INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NQ APLICA IVA.

Forma de Pago.

El INVIMA pagara por concepto de honorarios la suma de CINCUENTA Y DOS MILLONES
QUINIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA Y UN PESOS M/CTE ($
52.544.151) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR. NO APLICA IVA, asi:

1. Diez {10) mensualidades vencidas por un valor de CUATRO MILLONES SETECIENTOS
SETENTA Y SEIS MIL SETECIENTOS CUARENTA Y UN PESOS M/CTE ($4.776.741)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. NO APLICA IVA,

sticuo Nacional de viglans'a de Medicamentos y Almoentos - 1mvimia
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2. Un tltimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con
corte a 18 de diciembre de 2020, inclusive. El valor de este ultimo pago, para efectos del
calculo dei valor del contrato, se estima en la suma de CUATRO MILLONES SETECIENTOS
SETENTA Y SEIS MIL SETECIENTOS CUARENTA Y UN PESOS M/CTE ($4.776.741)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. NO APLICA IVA,

Nota 1: El valor del ultime pago esta sujeto a variacion segun 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 gue el valor del Gltimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacidn en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal. Correspondera al
supervisor del contrato certificar lo anterior.

Nota 2: El INVIMA pagara al contratista en pagos mensuales vencides, una vez preste efectivamente
el servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacian 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.

Presentacién de propuesta

Idoneidad: Titulo Profesional en Medicina y titulo de postgrado en la modalidad de especializacién en
areas de la salud, como salud publica, epidemiclogia, salud ocupacional, farmacologia, calidad en salud
y/o campos afines.

Experiencia: Seis {6) meses de experiencia profesional relacicnada con areas de la salud, vigilancia
sanitaria, servicios de urgencias, servicios hospitalarios, acciones en salud publica, seguridad del
paciente, auditoria en salud, sistema Unico de habilitacién, o utifizacion de dispositivos médicos

Equivalencia: El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre gque se acredite el titulo profesional y el titulo de
postgrado se relacione con la formacion requerida en el perfil.

Con fa propuesta de servicios deben remitirse los documentos para la verificacion juridica que se
relacionan a continuacion:

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada.

2. Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del concejo
superior que regule la profesion u oficio (cuando aplique).

Copia del documento de identidad legible y ampliado al 150%

Documento soporte de la definicion de la situacion militar (aplica para los hombres)
Soportes de la formacion académica '

Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (salud y
pension) y/o documento que lo exonere

7. Declaracion juramentada de bienes y rentas en Uultime formato actualizado por el
Departamento Administrativo de la Funcion Publica

Registro unico tributario — RUT {conforme a la Ultima actualizacion de la DIAN).

9. Certificaciones de experiencia o su documento equivalente

oo kW

oo
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10. Certlflcacuén cuenta bancaria vigente (ho mayor a tres meses)

11. Examen de salud Preocupacional de ingreso (para establecer [a vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar lo sefialado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013,
compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)

12. Formate de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.

La presentacidn de la propuesta en mencién debera enviarse o presentarse a mas tardar en los tres
(3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién en fisico a la Carrera 10 N.° 64 — 28 del
invima o al correo electrénico mbarbosar@invima.gov.co

Asimismo, los futuros contratistas que no cuenten con el usuario habilitado del SIGEP deberan
previamente soficitarlo a la entidad, aportando copia de la cedula y direccién de correo electronico
personal al correo cflechasb@invima.gov.co, debe actualizarse la informacién y documentos en el
Sistema de Informacidn y Gestién del Empleo Plblico - SIGEP.

Por ultimo, y en atencién a que la contratacion de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion para el afio 2020 se realizard por la plataforma SECOP |l, se recuerda que guienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creacién y activacion de usuarios en el SECOP i de Colombia
Compra  Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
. https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro_secopii.pdf

Atentamente,

e P odere.

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
Dirkctora Técnica de Dispasitivos Meédicos y Otras Tecnologias { E)

Proyectd: 5000-07
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