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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 lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de
contratacion para la prestacion de servicios profesionales de un ingeniero electrénico.

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 acompafar el proceso precontractual designo a MABEL BARBOSA f ELSY RAMIREZ quienes
estan en condiciones de hacer el acompafamiento al proceso contractual y a suministrar la
informacién y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordial Saludo,

Ao

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

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

FECHAESTUDIOS

PR%VIOS AJUSTADO
TENE 2020
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Doctora
ROSITA ESTHER BARRIOS FIGUERQA
Secretaria General )
INVIMA

REF: ESTUDIOS PREVIOS PARA PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO INGENIERO
ELECTRONICO 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 ACUERDQO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

1

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 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 consumg”,

Especificamente, el Decreto 2078 de 2012 establece entre otras, las siguientes funciones a cargo de la Direccidn
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

1. Analizar y proponer a la Direccion General la definicién de eslrategias e instrumentos para la ejecucién
adecuada de las politicas v para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en materia de
vigilancia y control de los dispositivos médicos vy otras tecnologias y demas afines a su naturaleza.

2. Proponer a fa Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la expedicion de los
registros sanitarios de los dispositivos médicos y ofras tecnologias y demas afines a su naturaleza y al
procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos administrativos e informacién que de ellos se
derive. (...}

3. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las ofras direcciones los registros
. sanitarios de los dispositivos médicos y otras tecnologias vy demas afines a su naturaleza, asi como los
servicios de informacién asociados a éstos. {...)

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. Expedir los registros sanitarios y tramites asociados para dispositivos médicos y olras tecnologias, segun
la normatividad sanitaria vigente.

2. Participar en la elaboracién de normas y reglamentos técnicos sobre los productos de competencia.
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3. Responder a las diferentes solicitudes, derechos de peticién y consultas realizadas ante el Instituto, que
tengan que ver con el Grupo.

4. Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

5. Apoyar el proceso de evaluacion de publicidad de los productos de competencia. (.. .}"

Asi mismo, dentro del proyecto de inversidn “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional”, se encuenira |a 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 Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe evaluar los
documentos técnicos y legales allegados por el interesado y posteriormente emitir las actuaciones administrativas
de acuerdo con |los requisitos vy los tiempos de respuesta establecides en ta normatividad sanitaria vigente,

Adicionalmente, 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 médicos
para uso humano, se requiere de profesionales competentes para realizar el estudio técnico de los documentos
{fichas técnicas, comprobaciones analiticas, métodos de esterilizacién, métodos de disposicion final, entre otros)
allegados por los usuarios en aras de fa expedir los registros sanitarios de los productos competencia de la
Direccién de Dispositivos Medicos 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 Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

Afio

Direccion | 2017 2018 ©o2019* Total
Registros Sanitarios Nuevos 3520 2558 3121 9199
Renovaciones 472 520 1036 2028
Otros Tramites “ 9861 8461 7521 25843

Total 13853 - 11539 11678 37070
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Haciendo una revisién, a inicios del afo 2019, aproximadamente 1858 tramites de control previc estaban
pendiente de estudic con fechas de radicacion hasta de 10 meses atras. Que segun io contemplado en el Decreto
4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017 se han establecido los tiempos en los cuales el Invima tramitara las
salicitudes de registros sanitarios nuevos y renovaciones para dispositivos médicos Riesgo lib y Ul en 80 dias
habiles y las Certificaciones sin Registro Sanitario en un tiempo de 15 dias habiles de acuerdo a lo establecido
en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Asi las cosas, la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias establecié un plan de accién durante el
2019 en aras de mejorar los tiempos de oportunidad en la gestion 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: Categorizacion de los tipos de tramites dando prioridad a los Registros Sanitarios Nuevos, Renovaciones
y Certificaciones sin Registro Sanitario, Planes de Trabajo cada tres dias con seguimiento diario y Movimiento
interno de funcionarios refarzando el equipo de evaluacién 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 corresponden a registros sanitarios nueves, 209 a renovaciones y 6895 a
otro tipo de trdmites (autorizaciones, certificaciones y correcciones). Adicionalmente se encontraban pendientes
de realizar el estudio de control posterior 2 12651 tramites, los cuales corresponden a registros sanitarios que
fueron expedidos de manera automatica en afios anteriores.

Ahora bien, para el afio 2020, se esperan recibir por la radicacion del usuario un total de 5040 tramites de control
previo (653 registros sanitarios nuevos, 396 renovaciones, 3991 otros tramites) y algo mas de 6000 tramites de
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modificaciones automaticas, para un total de 12597 tramites. Adicionalmente se esperan recibir en la categoria
de control posterior aproximadamente 6444 tramites a los ya existentes, estos correspondientes a todos los
tramites automaticos que se generen durante el 2020,

Adicionalmente es preciso aclarar gue, los estudios realizados por los profesionales del Grupo de Registros
Sanitarios, incluyen dispositivos médicos clase lIB y Il y equipos biomédicos, estudios que requieren ser
realizados por un profesional de disciplinas de ingenieria afines a la ingenieria biomédica, en este caso, ingenieria
electrénica considerando que estos productos corresponden en su mayoria a nuevas tecnologias eléctricas y
electronicas, y que por tanto su estudio requiere de conocimientos muy especificos en la materia.

Lo anterior, expone la necesidad de contratar a un profesional en ingeniera electrénica de tal forma que apoye el
estudio tecnico de aproximadamente 500 tramites anuales que hacen parte del plan de accion establecido para
gestionar los tramites que se esperan sean radicados durante el afio 2020 y para mejorar la oportunidad del
tiempo de expedicion Registros Sanitarios y tramites asociados de la categoria de dispositivos médicos, de
acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

Dada la necesidad de apoyar la evaluacion 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 las condiciones de calidad, seguridad,
eficacia, establecidas mediante la gestién del riesgo asociada al uso de dispositivos médicos vy otros productos
objeto de vigilancia sanitaria.

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 objeto, se requiere contar con los
servicios de profesianales de un ingeniero electrénico con experiencia profesional relacionada con mantenimiento
de equipos biomédicos, metrologia, soporte técnico de equipos, salud pdblica, epidemiologia, evaluacién de
tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos epidemiologicos con el fin apoyar a la
Direccion de Dispositivos Medicos 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 ei profesional, las actividades programadas para la vigencia 2020 por parte del instituto se
veran afectadas en razon a que faltara apoyo técnico para el proceso de registros sanitarios y tramites asociados,
de los productos vigilados por & Institute, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes y la entrega
oportuna de resultados, asi como las diferentes actividades relacionadas con el apoyo técnico en el desarrollo de
las diligencias de evaluacién y conceptualizacién 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

La Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima para satisfacer fa necesidad descrita,
considera que es viable acudir a la modalidad de contratacién directa para la prestacion de servicios
profesionales, la cual se llevara a cabo en el marco de lo previsto en las normas de contratacién publica (Ley
1150 de 2007, Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 y normas reglamentarias)

Estas normas contemplan que los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion se
pueden celebrar de forma directa. Asi mismo, el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, determina gue
a través de esta modalidad se puede celebrar este tipo de cantratos con las persenas que se encuentren en la
capacidad de egjecutar el objeto, después de haberse verificado |a idoneidad y la experiencia requerida, sin haber
recibido varias propuestas.

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

Justificacién: Los contratos 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 — Seccion Tercera M.P. JAIME ORLANDO
SANTOFIMIO GAMBOA define el contrato de prestacidn de servicios profesionales como aquel "cuyo objeto esté
determinado materialmente por ef desarrolfo de actividades identificables e intangibles que impliquen el
desempefio de un esfuerzo ¢ aclividad tendienle a satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo
relacionado con la gestidon administrativa o funcionamiento que ellas requieran, bien sea acompafidndolas,
apoyandolas 0 soportandolas, al igual que a desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar,
aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados,
siempre y cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo al ordenamiento
Juridico como profesionales”.

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: "Por ofra parte, con esfos
mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de "apoyo a la gestion” todos aquelios otros contratos
de "prestacién de servicios” que, compartiendo la misma conceptualizacion anterior, esto es, el desempefio
de actividades identificables e infangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estalales
pero cuya ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con fas necesidades de la administracion
(previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De la presencia de personas profesionales
0 con conocimientos especializados”.

2. OBJETO

Prestar ios servicios profesionales como ingeniero electrénico al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - Invima para apoyar técnicamente a la Direccion de Dispositivos Medicos y Ctras Tecnologias, en
el proceso de Registros Sanitarios y tramites asociades, de los productos vigilados por el instituto, de acuerdo
con las normas y procedimientos vigentes.

21 DE$CR|PCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y ACTIVIDADES
ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las obligaciones técnicas del objeto, se desarrcliaran 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:

PERFIL Y EXPERIENCIA {SEGUN TABLA DE CANTIDAD HOMOLCQGACION Y/O EQUIVALENCIAS
HONORARIOS)
Titulo profesional en Ingenieria Electronica con 1 gl Titulo de Posgrado en la modalidad de
especializacién en Biocingenieria, \ngenieria Biomédica especializacién por dos (2} afos de experiencia
y/o areas afines. profesional y viceversa, siempre que se acredite el
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PERFIL Y EXPERIENCIA (SEGUN TABLA DE CANTIDAD HOMOLOGACION Y/O EQUIVALENCIAS
HONORARIQS)
Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional tittlo profesional y dicha formacidn adicional se
relacionada con mantenimiento de equipos encuentre prevista en los requisitos del perfil.

biomédicos, metrologia, soporte técnico de equipos,
salud publica, epiderniologia, evaluacion de
tecnologias, revisiones sistematicas de literatura yfo
marejo de datos epidemiclogicos.

Autorizaciones, permisos y licencias requeridos para su ejecucion:

Autorizacién o permiso Requiere R No Fecha de Funcionario o funcionarios
equiere Expedicién que la expiden
' Director General
Certificado de insuficiencia de « Enero de Asesora de la Direcciorn General con
personal 2020 Delegacion de Funciones del Grupo de
Tatento Humano
Tipo de Licencia Requerida Entidad que expide
Consejo Profesional Nacional de
Tarjeta Profesional Ingenierias Eléctrica, Mecanica

. y Profesiones afines.

2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.1.2.1 OBLIGACIONES GENERALES

Realizar personalmente las actividades que de él se deriven. .

Actuar con suma diligencia, respensabiiidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades contratadas.
Suscribir el Acta de inicio.

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

5. Afiliarse ai Sistema General de Riesgos Laborales para amparar sus actividades desarrolladas con
ocasion de ia ejecucion del contrato.

8. Cumplir como contratisia independiente con las obligaciones de seguridad social contenidas en las
normas legales vigentes.

7. Portar el carné que 1o identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

8. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la Entidad respecta al MECI, gestion de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

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

10. Custodiar y cuidar la documentacién que por razédn de su actividad conserve bajo su cuidado o a la cual
tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla 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. Alfinalizar e! contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el INVIMA para su ejecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar ai dia con el aplicativo de
correspondencia.

13. Cumplir a cabalidad la normatividad vigente que regula su profesién.

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

15. Presentar para la suscripcidn 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 Gestién
Contractual.

16. Las demas que sean necesarias para el éptimo desarrollo del objeto contractual.

P
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2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1.

Apoyar profesionalmente a la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la gestién de los
registros sanitarios a partir de la evaluacion técnica de los documentos aportados por el usuario para la
concesidn de las autorizaciones de comercializacion (Registro Sanitario, Permiso Sanitario, Notificacion
sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacién, Notificacion Sanitaria Obligatoria) y demas tramites
asociados, de acuerdo al plan mensual de ejecucién de actividades contractuales acordado con la
Coordinacién del Grupo y el Supervisor del Contrato y a la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

. Brindar apoyo a ia Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la 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.

. Brindar apoyo a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la atencién 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.

- Apoyar la Verificacion de los requisitos técnicos normatives concernientes con la publicidad de los productos

competencia de |a Direccién de Dispaositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos en ta Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias relacionados con el objeto del contrato.

Apoyar técnicamente a la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima en la elaboracién,
revision y mejoramiento de procedimientos, documentos técnicos, unificacion de criterios, y normas técnicas
para optimizar la prestacion de los servicios a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima,

Prestar apoyo en las demas actividades gque tengan relacién con el objeto contractual y sean acordadas con
el supervisor.

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

NOTA Il. Et INVIMA v el CONTRATISTA seran responsables de los conceptos que emitan en desarrolio y
ejecucion del contrato, asi como de mantener la reserva y confidencialidad de la informacion que obtengan como
consecuencia de las actividades que desarrolle para el cumplimiento del objeto del mismo. De conformidad con
tas normas de Derecho de Autor, la informacion y demas documentos que resulten en desarrollo 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 def contrato en la forma pactada en los términos y plazos establecidos.

e Supervisar la gjecucion del contrato.

* Realizar el seguimiento a las obligaciones contractuales.

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

+ Las demas que sean inherentes a la naturaleza y la esencia del Cantrato.

2.1.4 CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cddigos del Clasificador de Bienes y Servicios:
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SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 ) 8510 851017 85101702
Servicios de Salud Servicios Integrales de | Servicios de Administracion de Legisiacion o regulaciones
Salud Salud sobre salud.
85 8510 851017 85101705
Servicios de Salud Servicios Integrales de | Servicios de Administracion de Administra'cié_)n de Salud
Salud Salud Publica.

3. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con la Ley 1150 de 2007, las modalidades de seleccion son:

Licitacién Pdblica

Seleccion Abreviada

Concurso de Méritos

Contratacion Directa X

Contratacidon de Minima Cuantia

Fundamentes 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) del numeral 4 del articule 2 de fa Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015, el cual permite la contratacion directa para contratos de Prestacién de Servicios Profesionales y de Apoyo
a la Gestion, teniendo en cuenta fa insuficiencia de personal para desarrollar esta actividad dentro del personai.

Por tratarse de un contrato de prestacién de servicios profesicnales, el mismo se realizara mediante la modalidad
de contratacion directa. Las obligaciones inherentes al contratista seran ejecutadas por personas naturales con
la respectiva autonomia, independencia y responsabilidad dado gue no se configura subordinacidn respecto del
contratante, asi como tampoco, por cuanto el objeto contractual implica el cumplimiento o desarrollo de funcidn
publica o ejercicio de autoridad dado gue las labores contratadas son de simple apoyo a la actividad de la
Administracién Publica y/o al mejor funcionamiento de la Entidad, conforme a la certificacion de insuficiencia.

Asi las cosas, de conformidad con el objeto de |la contratacion expuesta en el presente estudio y atendiendo ai
presupuesto estimado del servicio, se considera que el contrato a celebrar por el Instituto corresponde al de la
modalidad de CONTRATACION DIRECTA de PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES con persena
natural,

4. VALOR ESTIMADOC DEL. CONTRATO

4.1, El Presupuesto oficial estimade para el presente proceso de Seleccion, de acuerdo a la (s) cotizacion (es)
allegada (s), el histérico de precios y la necesidad de INVIMA, se estima en fa suma de hasta: CUARENTA
MILLONES DOSCIENTOS CUATRO MIL NOVECIENTOS VEINTE PESOS M/CTE ($40.204.920) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

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

Producto: Servicio de registro sanitario
Cadigo del producto SIIF: C-1903-0300-7-0-1903009 ~
Actividad SUIFP: Gestignar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos de

competencia del Invima
Codigo de Actividad Interna: 15-12-1568
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Actividad Interna: Gest}i?ar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos
competencia del Invima

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

Nota: El valor del contrato y su forma de pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato, por lo cual y en caso de presentarse algin saldo, se
hara la correspondiente liberacion en el Certificado de Disponibilidad Presupuestal.

4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Fara establecer el valor del contrato, se tuvieron en cuenta variables como tiempo de experiencia, formacién y
actividades a desarrollar por parte del contratista, conforme a lo establecido en 12 Resolucion N° 2016053728 del
21 de diciembre de 2016.

4.2.1 INDICAR COMO SE DETERMINA EL VALOR DEL CONTRATOQ

El valor del contrato se determina por el perfil y la experiencia requerida para realizar las 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
necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal,
comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

A. Analisis del Mercado

De acuerdo con la informacion 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:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTOQO
85 8510 . 851017 ‘ _ 35101702 _
Servicios de Salud Servicios Integrales | Servicios de Administracion | Legislacion o regulaciones
de Salud de Salud sobre salud.
85 . .8510 N 851017_ _ _ ) _8510_1705
Servicios de Salud Servicios integrales | Servicios de Administracion Administracién de Salud
de Salud 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 insumes importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleos e ingresos
para las economias. Es el sector con mayor prayeccién al ccupar la manc de obra calificada para las diferentes
actividades del sector terciario.

Segun definicion tomada de Wikipedia, la ingenieria electronica es una rama de la ingenieria, basada en
la ingenieria eléctrica, que se encarga de resolver problemas de la ingenieria tales como el control de procesos
industriales, sistemas electronicos de potencia, instrumentacion y control, asi como la transfarmacion de
electricidad para el funcionamiento de diversos aparatos eléctricos. Tiene aplicacién en
la industria, telecomunicaciones, en el disefio y analisis de instrumentacion
electronica, microcontroladores y microprocesadores.

Un ingeniero electronico para poder ejercer su profesion en el territorio colombtano debe contar con el titulo
académico de ingenierc emitido por una Institucién de educacion superior oficiaimente reconocida, Instituciones
de Educacion Superior con los cuales Colombia haya celebrado tratades o convenios sobre reciprocidad de
titulos, avalados por el ICFES o por el organismo que se determine para tal efecto; y de acuerdo con el articulo 6

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:/fwww.invima.gov.co/procesos




 GESTIONADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
in“ imO FORMATO ESTUDIOS YDOCUMENTOS PREVIOS
Tt v gt st Codigo: GAD-ABS-FMO11 Verswon 05 Fecha de Emisidn: 14!06!2019 Pégina 9de 15

de la LEY 842 DE 2003 para poder ejercer legalmente ja Ingenieria, sus profesiones afines o sus profesiones
auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matriculado o inscrito en el Registro Profesional respectivo,
que seguira llevando el Copnia, lo cual se acreditara con la presentacion de la tarjeta o documento adoptado por
este para tal fin, aunque en Sentencia C -570 de 2004 {a Corte Constitucional declard exequible e! precitado
articulo en el entendido de que los profesionales de disciplinas relacionadas con la ingenieria que cuenten con
consejos profesionales propios deberan inscribirse y obtener la matricula ante estos consejos, después de pagar
los derechos respectivos, mientras estos consejos no sean eliminados o modificados por el Legislador, a iniciativa
del Gobierno,

En este sentido, es el Consejo Profesional Nacional de Ingenierias Eléctrica, Mecanica y Profesionales Afines
quien expide la respectiva Tarjeta Profesional para los profesionales en Ingenieria Electrénica.

Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcién de contratos, o elaboracion de dictamenes técnicos, que
impliguen la participacion de un ingeniero, segun la Ley 842 de 2003 en su “ART/CULO 11. POSESION EN
CARGOS, SUSCRIPCION DE CONTRATOS O REALIZACION DE DICTAMENES TECNICOS QUE IMPLIQUEN
EL EJERCICIO DE LA INGENIERIA. Para poder tomar posesién de un cargo publico o privado, en cuyo
desempefio se requiera el conocimiento o el ejercicio de la ingenieria o de alguna de sus profesiones afines o
auxiliares; para participar en licitaciones publicas o privadas cuyc objeto impligue el ejercicio de la ingenieria en
cualquiera de sus ramas, para suscribir contratos de ingenieria y para emitir dictamenes sobre aspectos técnicos
de la ingenierfa o de algunas de sus profesiones auxiliares ante organismaos estatales ¢ personas de cardcter
privado, juridicas o naturales; para presentarse o utilizar el titulo de Ingeniero para acceder a cargos o
desempefios cuyc requisifo sea poseer un titulo profesional, se debe exigir la presentacion, en original, del
documento que acredita fa inscripcion o el registro profesional de que trata la presente ley.

ARTICULO 12, EXPERIENCIA PROFESIONAL. Para los efectos del ejercicio de Ia ingenieria o de alguna de sus
profesiones afines o auxiliares, la experiencia profesional sofo se computaré a partir de la fecha de expedicién de
fa matricula profesional o del certificado de inscripcidn profesional, respectivamente. Todas las matriculas
profesionales, certificados de inscripcion profesional y certificados de matricula otorgados con anterioridad a la
vigencia de la presente ley conservan su validez y se presumen auténticas.”

Sin embargo; el articulo 229 del Decreto 019 del 2012 establecié que la experiencia profesional se contabilizara
a partir de la fecha de terminacion y aprobacion de las materias del respectivo pensum académico, exceptuando
fas profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que elfo signifique que elimind el
requisito de presentacién de las tarjetas profesionales, aclaré ia entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida gjecucién de las actividades en las entidades publicas
dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara los requisitos especiales para la
gjecucion de los contratos, entre ellos la presentacion de |a tarjeta profesional.

Si alguna entidad publica o privada desea consultar si el profesional de la ingenieria electronica se encuentra
habilitado para ejercer la profesidn; debera ingresar a la pagina: https:.//iwww.consejoprofesional.org.cof; en la
opcion consultas> Validez matricula profesional> ingresar cédula, nombre o matricula.

Los aspirantes a firmar contrato de prestacian de servicios con las entidades publicas deben cumplir con las
condiciones de idoneidad, experiencia y perfil académico definido en los estudios previos, teniendo en cuenta las
necesidades de la entidad y la disponibilidad de recursos econdmicos para el pago de honorarios.

Segun  informacion  tomada de la pagina:  hitpsi/itusalario.org/cclombialtusalario/compara-tu-salario?job-
id=21520100000004#/; el salario para un Ingeniero Electrdnico con un aio de experiencia la asignacion se encuentra
entre $1.548.359 y $3.705.862, con un salario promedio de $2.447.131.
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A. ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el afic 2019 se contrataron estos profesionales bajo ia modalidad de Contratacién Directa en el Invima, asi como
profesionales en ingenieria biomédica que tienen afinidad en cuanto a temas relacionados con conocimientos y
mantenimiento de equipos bhiomedicos, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo al perfil académico vy
experiencia requerida para cada caso, a continuacién se relacionan aigunos contratos:

En los afios 2018 y 2019, se contrataron objetos similares al del presente estudic como se muestra a continuacion:

CONTRATO QBJETO VALOR OBSERVACIONES
prestacion de servicios profesionales al lnvima para apoyar plazo de ejecucion: 330 dias
técnicamente a la direccién de dispositivos médicos y otras forma de pagc: mensualidades
tecnolegias en las actividades de gestion de riesgo, en ios vencidas

o e - RN . 43 010.000 .
196 - 18 procesos de auditorias y certificaciones e inspeccidn, vigilancia garantias:
y control para dispositivos médicos y reactivos de diagnastico cumplimiento: 20%
in vitro calidad de! servicio: 30%

plazo de ejecucion: 105 dias

prestacion de servicios profesionales al Invima para apoyar las forma de pago:  mensualidades |
408 - 48 achvwdadesl de analisis fls;::o-mrelcanlcos dg produ(‘ftos de U 11 800.000 vencndgs
competencia, en el laberatorio fisico-mecanico de dispositivos garantias: !
médices y otras tecnologias cumplimiento’ 20% :
calidad del servicio. 30%
Prestar servicios profesionales de apoyo a la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, en el
(PSP 138 de proceso de realizacidn de auditorias y certficaciones de los 37.400.000
2019 productos sujetos de vigitancia, en las actividades de gestion CCP Ouracion del contrato: 11 (Meses) [

de riesgo e inspeccien y control per parte del Instituto, de
acuerdo con ias normas y procedimientos vigentes.

Prestar servicios profesionales de apoyo a la Direccidn de
Dispositivos Médices y Otras Tecnologias del [nvima, en el
CPSP 140 de proceso de aseguramiente sanitaric y realizacion de visitas de 37.400.000

2019 certificacion de los produclos sujetos a vigilancia, inspeccion y COP Duracion del contrato: 11 (Meses)
control por parte del Instituto de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacion (universitaria,
especializacion, maestria, doctorade), 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. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016.

Histdricamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestaciéon de servicios con para estos
profesionales, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:
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territorial ere - 1 contrataciéon | Prestar servicios  profesionales  como | 0371-23-08- | 17,066,00 | plazo de

- carporacién directa (ley | ingeniero electronico ¢ afin con el fin de | 2018 Q.60 ejecucion: 129 dias

auténcma 1150 de | realizar e] apoyo en la administracion de la forma de pago: 4

regional del | 2007) infragstructura tecnologica hardware vy mensualidades vy

cauca software de la ¢r¢ en {a segunda vigencia de un pago

2018, proporcional
garantia:

cumplimiento 10%

Territoriai DEPARTAM Caontratacio PRESTACION DE SERVICIOS | GV-88-CD 15.500.00 | Duracion del
| ENTG  DE | nditecta PROFESIONALES DE UN INGENIERO | 041 DE | 0COP contratey; 5
VICHADA / . ELECTRONICO Y | 2018 (Meses)
‘ TELECOMUNICACIONES

Tetritorial ALCALDIA Contratacid PRESTAR LOS SERVICIOS | CD-0461- 20.700.00 | Duracion del
MUNICIFIO n directa PROFESIONALES COMOQ INGENIERQ | 2018 0 COP contrato: &
DE GIRCN ELECTRONICO {Meses)
SANTANDE
R

Como se evidencia en el andlisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos profesionales en el
Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa, el plazo de ejecucion generaimente
es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales, en ocasiones aparte de los pagos
mensuales se cancelan proporciones; una vez preste efectivamente el servicio y a satisfaccion del supervisor del
contrato, previa presentacidon de informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral,
el cual debe efectuarse en los téerminos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

6. FORMA DE PAGO

El INVIMA pagara por concepto de honorarios la suma de CUARENTA MILLONES DOSCIENTOS CUATRO MiL
NOVECIENTOS VEINTE PESOS MI/CTE ($40.204.920) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA,, asi:

1. Diez (10) mensualidades vencidas por un valor de TRES MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y
CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS ($3.745.800) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA,

2. Un dltimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con corte a 18 ge
diciembre de 2020, inclusive. El valor de este ultimo pago, para efectos del calculo del valor del contrato,
se estima en la suma de DOS MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS
VEINTE PESOS ({$2.746.920) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA VA, el cual corresponde a veintidds dias de prestacién del servicio.

Nota 1: El valor del ultimo pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente procesc 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 Gltime pago sea
menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificacdo de disponibilidad
presupuestal. Correspondera al superviser del contrato certificar lo anterior.
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Nota 2: EI INVIMA pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio
y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las
cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, el
cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes saobre la materia,

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE
PERFIL DEL CONTRATISTA

Formacién: Titulo profesional en Ingenieria Electrénica con especializacién en Bioingenieria, Ingenieria
Biomédica y/o dreas afines.

Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con mantenimiento de equipos biomédicos,
metrologia, soporte técnico de equipos, salud publica, epidemiologia, evaluacién de tecnologias, revisiones
sistematicas de literatura y/o manejo de datos epidemiologicos.

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

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

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

Formacién: Titulo profesional en Ingenieria Electronica con especializacién en Biocingenieria, Ingenieria
Biomédica y/o areas afines.

Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con mantenimiento de equipos hiomédicos,
metrotogia, soporte técnico de equipos, salud publica, epidemiclogia, evaluacién de tecnologias, revisiones
sistematicas de literatura y/o manejo de datos epidemiologicos.

Equivalencia: E| 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 ia

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 Registro Unico Nacional del Talente Humano en Salud

Copia del documento de identidad ampliado al 150%

Antecedentes disciplinarios del gjercicio de la profesidon (cuando aplique)
Formate de Hoja de vida del SIGEP (el documento es generado por la entidad)
Soportes Académicos y de experiencia

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

Declaracién Juramentada de Bienes y Rentas

RUT
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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:

Certificacién cuenta Bancaria
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No obstante, lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tante, debera considerar, previo a la
suscripcién del contrato, todos los aspectos técnicos, econdmicos, financieros, para evitar la ocurrencia de
situaciones y materializacién de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato, y en tal evento, seran de su
carge y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

9. GARANTIAS

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

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacién directa la exigencia de garantias establecidas en la Seccién
3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1al2.2.1.2.3.5.1.del presente decreto no es obligatoria y la justificacién
para exigirlas o no debe estar en los estudios y documentas previos”.

10. INDICACION DE SI EL PROCESO DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN ACUERDO
COMERCIAL

El “MANUAL PARA EL MANEJO DE LOS ACUERDOS COMERCIALES EN PROCESOS DE CONTRATACION”,
version M-MACPC-12, publicado por Colomhia Compra Eficiente, “(...) Las Entidades Estatales no deben hacer
este analisis para los Procesos de Contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacion
directa y de minima cuantia (...)" (pagina 9). De conformidad con lo anterior, toda vez que |a presente contratacién
corresponde & una de las modalidades de contratacién directa prevista en el estatuto de contratacion estatal, esta
no se encuéntra cubierta por los mismos y no es necesario hacer anaiisis adicional alguno.

De acuerdo con lo pravisto en el Manual para el manegjo de los acuerdos comerciales en procesos de contratacion
emitida por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente efectuar el analisis de aplicabilidad de
Acuerdos Comerciales para la modalidad de seleccion de contratacion directa, de gue aqui se trata, es decir, para
la suscripcion del presente contrato de prestacién de servicios profesionales.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES (cuando haya lugar a elias)

No aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:

12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objete del presente contrato se ejecutara hasta el dieciocho (18) de diciembre de 2020, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamignto y ejecucion.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://iwww.invima.gov.co/procesos
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12.2 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.

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

o 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,

AL P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias

7 )
El suscrito certifica que: 74’/
El objeto de la contratacién solicitada esta R -
contemplado dentro de las actividades del proyecto DALADIER MEDINA NINO
de Inversion respectivo JEFE OFICINA ABESORA DE PLANEAGION

El suscrito certifica que: A :

El bien solicitado se encuentra incluide en el Plan de MARIA MARGARITA C/ARDENAS CORTES

Compras de la Entidad ASESORA DIf LA DIREGCION GENERAL CON
El bien solicitado no se encuentra en existencia en el ASIGNACION DEIFUNCIONES DE
Almacen General de la Entidad COORDINACION DELIGRUPO DE GESTION
CONTRACTUAL

Proyectd 5000- 07 ERC__

INVIMA”™

Oficina Asesorade =
Planeacion i

' fisto bueno Inversion *
- N2 20901 F200h@ AN
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La salud

es de todos
Bogota D.C.

Sefior(a)
WILLIAM ANDERSSON SANDOVAL SANCHEZ
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
del Cédigo de Comercio, mediante la presente me permito solicitar oferta para la prestacion
de servicios profesionales que a continuacién se relacionan.

Objeto:

Prestar los servicios profesionales como ingeniero electrénico al 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.

Que, en virtud de o expuesto, debe cumplir a cabalidad las siguientes obligaciones:

Obligaciones Generales

1. Realizar personalmente las actividades que de él se deriven.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en |a ejecucién de las acti-

vidades contratadas.

Suscribir el Acta de inicio. _

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de activida-

des 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 |a ejecucién del contrato.

6. Cumplir como contratista independiente con {as obligaciones de seguridad social

contenidas en las normas legales vigentes.

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

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la Entidad respecto at MECI, ges-

tion de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

9. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de corresponden-
cia.

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

11. Recibir, custediar y cuidar los bienes y/o elementos que la Entidad |le proporciona
para el desempenfo de sus actividades.

b w

o~

instituto Noacional do Vigilancia de Medicamentos y Alimortos - wvima .
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogatd H-A
Administrativo: Cra 10 N° 84 - 80 n ” I IO
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12. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el IN-
VIMA para su ejecucidn, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma de-
berad quedar al dia con el aplicativo de correspondencia.

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

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

15. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional estable-
cido en el artfculo 2.2.4.2.2.18 del Decreto 1072 de 2015 y entregar ei certificado
respectivo en el Grupo de Gestion Contractual.

16. Las demas que sean necesarias para el optimo desarrcllo del objeto contractual.

Obligaciones Especificas ‘

1. Apoyar profesionalmente a la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnclogias en la gestioén de los registros sanitarios a partir de la evaluacion técnica
de los documentos aportados por el usuario para la concesién de las autorizaciones
de comercializacion (Registro Sanitario, Permiso Sanitario, Notificacién sanitaria de
alimentos, Permiso de comercializacién, Notificacién Sanitaria Obligatoria) y demas
tramites asociados, de acuerdo al plan mensual de ejecucidn de actividades
contractuales acordado con la Coordinacion del Grupo y el Supervisor del Contrato
y a la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

2. Brindar apoyo a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias en la
respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados
relacionados con |la gestién 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 Verificacién 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, aplicativos y archivos, establecidos en
la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias relacionados con el objeto
del contrato.

6. Apoyar técnicamente a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima en la elaboracién, revisién y mejoramiento de procedimientos,
documentos técnicos, unificacién de criterios, y normas técnicas para optimizar la
prestacion de los servicios a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnclogias del Invima.

7. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacién con el objeto
contractual y sean acordadas con el supervisor.

Instituro Nacional do Vigilancis do Medicarrontos v Alimontos - Faima

Oficina Principal: Cra 1 N" 54 - 28 - Dogoid LA
Administrativo: Cra 0 N® 54 - 60 l I “ ' I O
(1) B4R
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Presentacion de propuesta

Formacién: Titulo profesional en Ingenieria Electrénica con especializacion en
Bioingenieria, Ingenieria Biomédica y/o areas afines.

Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con mantenimiento de
equipos biomédicos, metrologia, soporte técnico de equipos, salud publica, epidemioclogia,
evaluacion de tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos
epidemiologicos.

Equivalencia: E! Titulo de postgradb en la modalidad de especializacidén por dos (2) afos
de experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesicnal y el
titulo de postgrado se relacione con la formacién requerida en el perfil.

Con la propuesta de servicies deben remitirse los documentos para |a verificacion juridica
gue se relacionan a continuacion.

+ Hoja de vida del SIGEP actualizada.

+ Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del con-

sejo superior que regule la profesién u oficio (cuando aplique).

Copia del documento de identidad legible y ampliado al 150%

Documento soporte de la definicién de la situacion militar (aplica para los hombres)

Soportes de |la formacién académica

Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (salud y

pensién) y/o documento que lo exonere

¢ Declaracion juramentada de bienes y rentas en uitimo formato actualizado por el
Departamento Administrative de la Funcion Publica

» Registro unico tributario — RUT {conforme a la ultima actualizacién de la DIAN).

« Certificaciones de experiencia ¢ su documento equivalente

+ Certificacién cuenta bancaria vigente {no mayor a tres meses)

s Examen de salud Preocupaciona!l de ingreso (para establecer la vigencia de este
tipo de exdmenes, 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)

« Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses.

* & & @

La presentacién de la propuesta en mencion debera enviarse o presentarse a mas tardar
en los tres (3} dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién en fisico a la Cra 10 N°
64 — 28 del Invima o al correo layalar@invima.gov.co.

Asimismo, los futuros contratistas que no cuenten con el usuario habilitado del SIGEP
deberan previamente solicitarlo a la entidad, aportando copia de la cedula y direccién de
correc electrénico personal al correo cflechasb@invima.gov.co, debe actualizarse la
informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo Pablico -
SIGEP.

ingtituto Nacional do Vigllancia de Medicamonions y Alimentes - bywima

Oficina Principal: Cra 13 N° &4 - 28 - Bogotd i R
Administrativo: Cra 10 N® &4 - §C , n " I 'O
(1) 2BAH 00 st Mo ona 7 Wil e Magiomeras § Almacts,

www invima.gov.co



esde todos  [EKESES

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 realizara por la plataforma SECOP |l se recuerda
que quienes pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma.
Para lo anterior, sugerimos consultar el instructivo para creacién y activacién de usuarios
en el SECOP il de Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el
siguiente link:
httos: //www.colombiacompra.gov.co/sites/cce _public/files/cce documentos/registro _secopi
i.pdf

Atentamente,

A &P

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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